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INTRODUZIONE

La scienza ha oramai un ruolo tramante nel mondo, anche rispetto allo sviluppo economico e
sociale, e c10 ha fatto si che istituzioni e diritto, pervasi da questa evoluzione, abbiano dovuto
dedicare particolare attenzione alla regolamentazione della tecnoscienza.

La commistione fra scienza, societa e politica ¢ tale da mcidere profondamente sull'intero
sistema Stato, rendendo percio evidente la necessita di ripensare ai concetti fondamentali del
diritto delle Nuove Tecnologie. Nel Nostro Paese l'analisi di questo rapporto ¢ avvenuta in
chiave soprattutto bioetica.

Le piu recenti scoperte nell'ambito della ricerca sono potenzialmente i grado di trasformare le
forme della politica, del dintto e della societd, portandola in una nuova dimensione, mn cui la
specie umana inizia a dominare la materia vivente: liberta e potere di scelta nascono dove prima
c'era “soggezione” alle leggi della natura, creando nuovi diritti, nuovi doveri e nuovi problemi.
Nascono nuovi dintti e nuowvi status giuridici quali “cittadinanza biologica”, “cittadinanza
genetica”, “identita biologica”, “identita genetica” e tanti altri ancora: 1l cittadino chiede
mterventi generativi e rigenerativi sulla base dei suoi diritti di cittadinanza, sulla base di quella
nuova logica di diritti che si sta via via delineando proprio grazie ai progressi delle bioscienze e
quindi delle nuove condizioni societarie.

Questi dirtti umani di ultima generazione vengono invocati per le ragioni piu disparate, un
complesso di diritti che sembrano diventati oramai dei bisogni da soddisfare” un complesso di
diritti che poggiano spesso su basi non oggettivamente certe e richiedono quindi una verifica,
nonché un'adeguata riflessione bioetica e biogiuridica.

Con la seguente tesi di ricerca, si ¢ presa in considerazione una branca specifica delle Nuove
Tecnologie: la genetica in tutte le sue sfaccettature (ambito curativo, ambito di ricerca-
biobanche ed ambito brevettuale); in particolare, vengono affrontate non solo le problematiche
di natura (bio)etica che sorgono dalla diffusione di queste nuove conoscenze (si veda 1l primo
capitolo, dedicato ad una panoramica generale dei nuovi diritti), ma anche le questioni relative
al trattamento ed alla protezione der dati genetici, con profonde ripercussioni in tutte le
dimensioni sociali e giuridiche.

Le biotecnologie e le loro applicazioni stanno quindi modificando la condizione umana,
ponendo questioni fino a due decenni fa impensabili.

In particolare, «la genetica porta a conseguenze radicali questa tendenza, perché massima si fa



la possibilita di conoscenza e scelta, e la creazione di ulterionn figure di diriti mette
precocemente in discussione parte del nuovissimi cataloghi che si era appena finito di
compilare»1.

Gia verso la fine degh anni '70, quando furono mventate le prime tecniche di intervento sul
DNA, 1l filosofo Hans Jonas sottolineava come 1 rapidi progressi della ricerca scientifica e
I'mnovazione qualitativa rappresentata dalla tecnologia genetica avessero dischiuso una nuova
dimensione eticamente significativa, di cul non esistono precedenti nei criteri ¢ nei canoni
dell'etica tradizionale, sollevando problemi di genere completamente nuovo.

Il rapporto fra diritti fondamentali e pratiche biomediche puo assumere due diverse
connotazioni: in alcuni casi, la possibilita offerta da una nuova scoperta scientifica genera, da
parte dell'individuo o della collettivita, un interesse ad accedervi e trarne beneficio, e quindi ci si
rivolge all'ordinamento giuridico affinché tale nuova opportunita venga regolamentata (s1 pensi,
ad esempio, al diritto all'eutanasia, 1l diritto alla procreazione, il dintto alle manipolazioni
genetiche). In altri casi le potenzialita altamente pericolose di talune pratiche generano,
allopposto, timore e necessita di tutela nellindividuo e nella collettivita, di conseguenza ci si
rivolge all'ordinamento affinché imponga limiti e divieti (s1 pensi, ad esempio, al dintto
all'integrita del patrimonio genetico, e quindi al diritto a non subire manipolazioni).

Cio porta a chiederst: 1l ricorso a pratiche genetiche che, manipolando 1l soggetto, lo privano
de1 diritti mviolabili costituzionalmente garantiti, deve essere vietato?

Se invece 1l ricorso ad una certa cura/terapia genetica ¢ in realta espressione ed esercizio di un
diritto costituzionale, esso deve essere consentito? La Costituzione Itallana non contiene
espressamente delle norme che si riferiscono al diritto all'autodeterminazione genetica, per
questo motivo, soprattutto in dottrina, s1 ¢ cercato, attraverso diverse pratiche interpretative,
norme implicite che diano tutela a queste nuove situazioni giuridiche soggettive.

Il secondo capitolo del lavoro ¢ dedicato alla storia della genetica ed a1 suoi diversi campi di
applicazioni, con particolare attenzione alle specificita dei dati genetici rispetto ai dati sanitari ed
alle varie classificazion e tipologie di test geneticl.

Nel capitolo terzo si analizzano le problematiche del diritto alla riservatezza scaturenti dall’'uso
del dato genetico mm ambito curativo: si prendono in considerazione 1 diversi documenti
normativi a livello europeo ed italiano con tutti 1 riferimenti al Garante per la Protezione dei

Dati Personali, per poi dedicarsi alla consulenza genetica. Solo alcuni cenni vengono dedicati al

1 Cosi Stefano Rodota, La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, op. cit., pag. 165



Nuovo Regolamento Europeo sulla Privacy, che, pubblicato in Gazzetta Ulfticiale nel marzo
2016, diventera effettivamente esecutivo mm due anni circa e tocca solo marginalmente la
questione de1 dati geneticl.

Ancora: la tendenza della scienza medica negli ulimi tempi ¢ quella di concentrare la ricerca
principalmente verso la conoscenza delle cause genetiche delle malattie per poter agire in via
preventiva contro di esse, piuttosto che trovare rimedi terapeutici. La realizzazione dello
Human Genome Project, finalizzato alla mappatura dell'intero patrimonio genetico umano, ha
permesso un notevole sviluppo della medicina predittiva, intesa come quella nuova branca della
scienza in grado di definire le probabilita di manifestazione di una determinata patologia, ha
proprio la pecuharita fondamentale di poter predire l'nsorgenza di una malattia, prima che
questa s1 manifesti, attraverso l'esame delle caratteristiche genetiche (mediante ricorso a specifici
test genetici).

La possibilita di sequenziare (anche se non completamente) il proprio genoma, e quindi di
analizzare la suscettibilita a molte malattie, anche comuni, ha indotto un gran numero di
persone asintomatiche a sottoporsi a test genetici creando cosi una nuova categoria di soggetti:
gl unpatients: questi non-pazienti, privi di sintomi ma identificati come portatori di determinate
malattie (anzi, di predisposizioni genetiche), vivono in perenne attesa della comparsa di qualche
sintomo di un male che magari non si sviluppera mai.

Problema cruciale ¢ anche quello relativo agh incidental findings, termine anglosassone che
indica la scoperta non prevista di informazion (dati, reperti) non cercate e rilevanti per la salute
del paziente o di una persona ad esso geneticamente legata, che emergono durante un test
condotto per altri scopi (chnici o legati alla ricerca). In virtu della multiproprieta del dato
genetico, che ¢ condiviso da pit generazioni (la famigha biologica), qualora emergano
mformazioni importanti ed util per la salute per 1 cd. “terzi non estranei” ¢ lecito comunicarli?
Ed a quali condizioni? Qui 1l diritto a sapere/non sapere collide con 1l dintto alla salute.
Esistono mfatti diversi interessi, a volte anche contrapposti: 1l soggetto cul appartengono 1 dati
genetici (il quale puo vantare un diritto a sapere o non sapere le proprie caratteristiche
genetiche; 1 discendenti/consanguinel di questo soggetto (1 quali potrebbero avere la pretesa di
conoscere determinate informazioni genetiche); la collettivita nel suo insieme e la comunita
scientifica.

Il capitolo successivo ¢ invece dedicato al trattamento del dati genetici nell’ambito della ricerca:
s1 analizzano quindi tutti gl aspetti giuridico-privacy legati al mondo delle biobanche.

Queste ultime sono in generale definite quali istituzioni o unita operative di servizio, preposte a



raccogliere, conservare, gestire e distribuire materiali biologici umani (in particolare cellule,
linee cellulari, tessuti e campioni di tessuti, parti del corpo, DNA e materiale transgenico,
prelevati da individui con patologie genetiche (o predisposizioni a patologie genetiche), gruppi
di individui affetti da patologie o porattori di patologie (con lata frequenza), popolazioni con
caratteristiche genetiche 1donee all'individuazione di geni di suscettibilita, per finalita
biomediche (di ricerca, diagnosi e terapia).

Il punto focale qui ¢ capire la natura (e quindi la connotazione giuridica) det dati leggibili nei
tessuti 1 quali, una volta asportati dal corpo originario, ci si chiede se mantengano o meno una
relazione con esso: si tratta infatti di conservare ed utilizzare un bene che, a seguito di
un’operazione chirurgica (consentita da un mdipendente atto autorizzativo), ha acquisito una
sua autonomia rispetto al corpo (e dunque alla persona) dal quale proviene, tanto che I'attivita
di stoccaggio e le attivita condotte sul campione non hanno alcuna influenza diretta sulla salute
del paziente.

Ecco allora che si parla di consenso doppio: here and now and now for then (ora per allora):
come sapere cosa succedera in futuro e quali studi potranno essere fatti su quei dati/materiali?
Come ¢ possibile chiedere un consenso attuale che pero tuteli I'imteressato anche per 1l futuro?
Centrale poi ¢ la previsione relativa ad utilizzi successivi di dati e campioni.

E per quanto riguarda il comvolgimento der minori? Il mondo scientifico ¢ quasi totalmente
d’accordo, 1 ambito nazionale ed internazionale, nel ritenere non opportuno includere 1
campioni dei minori nelle biobanche, se non assolutamente necessario. I’argomento ¢
affrontato in vart documenti: i u/timis s1 menziona 1l parere del Comitato Nazionale di
Bioetica Brobanche pediatriche (2014).

In chiusura del capitolo, ¢ stato poi dedicato un discreto spazio alle biobanche genetiche di
popolazione, con particolare menzione al caso Islanda-DeCode Genetics: la societa privata
DeCode ha infati dato slancio a una politica di medicina personalizzata, tramite la
pubblicizzazione di “oroscopi geneticl”, ossia promuovendo un servizio di fornitura del genetic
make-up individuale a pagamento (il progetto deCODEme), diffondendo l'idea di poter
controllare e prevenire qualsiasi tipo di patologia. Questa politica ha sollevato, sin dalle sue
prime mosse, diversi problemi giuridici, tra 1 quali la legittimita o meno della “delega” da parte
dello Stato ne1 riguardi di una societa privata a trattare 1 dati dell’'intera popolazione: in questo
caso chi ¢ 1l titolare del dintto di proprieta delle informazioni genetiche della popolazione?
Rodota, a tal proposito, pone tre interrogativi: € lecito vendere 1 genoma di un'Intera

popolazione? E legittimo che si costituiscano der monopoli in questo settore? Si puo davvero



parlare di tutela della riservatezza attraverso lanonimato di informazioni dalle quali ¢
comunque facile identificare 1 portatori di determinate malattie?

Si1 affrontano poi 1 temi riguardanti la genomica di massa e la vendita on-line dei kit geneticr, che
sono direttamente acquistabili dal consumatore (di qui 1l nome Genetic Test Direct - To -
Consumer, DTC). Oramai si parla di DYG: Do it Yourself Genetic: 1a genetica fai da te,
persino su Google ¢ possibile trovare istruzioni su come eseguire 1 test o addirittura effettuare
degh esperimenti di ingegneria genetica, diffusa ¢ inoltre la peer-production of knowledge
(participatory surveillance), per cui 1 ricercatorl tendono a considerare 1 pazienti/partecipanti
come partner, per cul non ¢ piu possibile ritenere che si possano tener fuori 1 partecipanti alle
ricerche ed ai vari studi di settore.

Fin dai primi albori della medicina, c10 che ha spinto gli uomini ad intervenire sono stati 1
bisogni primari relativi alla cura di un disagio ¢/o malattia che affliggeva 1l corpo; ora, vista la
rivoluzione terapeutica e biologica che sta attraversando tuttora la nostra societa 1 presupposti
dell'azione medica sono cambiati: sono mutate le 1dee, sono mutate le concezioni di salute e
malattia, sono mutate le persone, 1 valori, le priorita.

Le prospettive aperte dallingegneria genetica nel campo del miglioramento della salute, anzi,
piu in generale della qualita della vita, sono diventate infinite: da resttutio ad mtegrum a
trasformatio ad optimum, per un miglioramento continuo della specie umana riassunto con 1l
termine (human) enhancement.

Il termine inglese “to enhance” significa aumentare, migliorare. Lo “Auman enhancement’ sta
ad indicare, generalmente, 1l progresso delle capacita umane, il mighoramento delle funzion
naturali di una persona, attraverso la tecnica o la cultura. Nello specifico 1l termine ¢ mnteso
«come uso mtenzionale delle conoscenze e tecnologie biomediche per interventi sul corpo
umano al fine di modificarne, In senso mighorativo e/o potenziante, 1 normale
funzionamento»; nella lingua italiana 1l termine “potenziamento” indica “potenziare” o “rendere
ancora piu potente, forte, rafforzare, incrementare, accrescere”.

Quindi si tratterebbe di aumentare dal punto di vista quantitativo e migliorare dal punto di vista
qualitativo le qualita fisiche, mentali ed emotive: rispetto a cosa? Rispetto a quello che viene
considerato lo standard “normale” attraverso tecniche quali la chirurgia estetica, 11 doping nello
sport, 1l potenziamento genetico, 1l potenziamento biologico, 1l potenziamento neuro-cognitivo,
ed altri mnumerevoli scenari. Il problema sta proprio nella definizione di “normalita” percepita
sulla base di 1dee soggettive, troppo soggettive m un'epoca di diversita come la nostra: chi

delinea 1l confine tra c16 che ¢ migloramento e c16 che ¢ cura, terapia?



Nel capitolo quinto vengono analizzate le varie posizioni filosofiche al riguardo, da Jiirgen
Habermas fino a Nicholas Agar.

Infine, 'ulima parte dedicata a1 brevetti, sia biotech sia genetict: alcune premesse teorico-
legislative e la direttiva 94/44/CE sulla brevettabilita delle invenzioni biotecnologiche.

Vengono affrontati alcuni casi pratici: Chakrabarty; Oncomouse; John Moore; la questione
relativa a1 geni BRCA1 e BRCA2 (Myriad Genetics); Henrletta Lacks (HelLa) ed infine 1l caso
Crispr-CAs9.

Per quanto riguarda 1 brevetti sugli embrioni, si citano ancora casi pratici: Bristle vs.
Greenpeace; Case Parrillo vs. Italy; 1l caso Stem Cell vs. Comptroller General of Patents; ed
mfine la causa, ancora in corso, meglio nota come “caso Vergara” (un’attrice statunitense) in cui
le1 e 'ex marito si contendono 1l possesso di due embrioni fecondati in vitro.

Era previsto un ulteriore capitolo dedicato ad interviste ad una serie di testimoni privilegiati fra
scienziatl, riocercatorl, medici, giuristi e docenti universitari: purtroppo all’appello, rivolto a ben
15 candidati, hanno risposto solamente n 3, rendendo percio vano il lavoro.

Nella lettura dei capitoli, s1 puo notare una certa diversita di stile nella scnttura ed anche di
profondita contenutistica: queste differenze sono state lasciate immutate dalla scrivente stessa al
fine di sottolineare 1l passaggio, l'evoluzione di pensiero, la presa di coscienza e la
consapevolezza che hanno caratterizzato questo progetto di ricerca nel corso dei 3 anni di rito

previsti per 1l dottorato.
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Capitolo 1
ANALISI DI SFONDO: IL DIRITTO DAVANTI ALLA
SCIENZA NELL'ERA DEI NUOVI DIRITTI

1. L'eta dei nuowi diritti alla luce dei nuovi confinmi biologici

«Dintti senza terra vagano nel mondo globale alla ricerca di un costituzionalismo anch'esso
globale che offra loro ancoraggio e garanzia. Orfani di un territorio che dava loro radici e
afhidava alla sovranita nazionale la loro concreta tutela, sembrano ora dissolversi in un mondo
senza confini dove sono allopera potert che appaiono non controllabili. [...] Nello spazio
globale 1 dirti s1 dilatano e scompaiono, si moltiplicano e s1 1mpoveriscono, offrono
opportunita collettive e si rinserrano nell'ambito individuale, redistribuiscono poteri e subiscono
soggezioni, soprattutto agh mmperativi della sicurezza e alla prepotenza del mercato. [...] Nelle
diverse forme istituzionali, che contribuiscono a comporre la galassia della globalizzazione, ¢
tutto un incessante riscrivere 1l catalogo de1 dintti. Si reinterpretano quelli gia conosciuti, se ne
aggiungono di nuovi, si interviene negandoli tutti, senza che pero sia possibile chiudersi
nell'angustia delle storiche frontiere, perché la circolazione e 1l confronto tra 1 diversi modell
sono 1mposti, in primo luogo, dal prepotente emergere di comuni bisogni materiali, dalla
comune influenza dell'innovazione scientifica e tecnologica, [...] dunque da quell'ntreccio di
relazioni e dipendenze, da quella nuova distribuzione dei poteri, da quel continuo obbligo di
fare i conti con gli altri, con tutt gli latri, che appunto chiamiamo globalizzazione. E questo il
nuovo mondo dei diritti.»” Questo & 'incipit del prologo di Stefano Rodota in un suo recente
libro, “Il diritto di avere diritt”.

La nostra ¢ mfatti un'epoca di cambiamento, un totale cambiamento che sta coinvolgendo tutte
le sfere dell'esistenza, un cambiamento tale da far rimettere in discussione le i1dee 1n cul finora
abblamo creduto: 11dea che avevamo di noi stessi come essert umani, 1 concetti di salute e di
malattia, 1l nostro rapporto con la vita, con la morte, con 1l corpo.

Se prima si poteva pensare che la specie umana si ¢ evoluta modificando il proprio ambiente di

vita, ora ci troviamo nel vortice di una vera e propria rivoluzione biologica, dove la transizione

2 Stefano Rodota, 17 diritto di avere diritti, Laterza ed. (Roma - Bari), 2012, pagg. 3-4



Capitolo 1

n atto consiste nel fatto che sttamo diventando una specie che si autocrea.”

L'economista Francis Fukuyama prospetta diversi scenari che discendono dallo sviluppo delle
moderne biotecnologieiz

a) la ricerca farmacologica, capace di produrre condizionamenti della personalita umana’;

b) la ricerca sulle cellule staminali, che potra presto permettere la rigenerazione completa dei
tessutl umaniﬁ;

¢) 1l controllo sistematico sugl embrioni prima del loro impianto a scopo riproduttivo.

L'Autore sostiene che la minaccia piu reale posta dalle biotecnologie contemporanee ¢ la
possibilita che, alterando la natura umana, daremo origine ad una nuova fase storica, definita
“postumana’”.

Pensiamo a1 progressi ottenuti nel campo della biomformatica (ad esempio con l'intelligenza
artificiale).

Pensiamo alle possibilita di intervenire nelle fasi miziali della vita’: la possibilita di clonare zigoti
ed embrioni, umani e non; la possibilita di trasferire nel patrimonio genetico delle cellule
mformazioni nuove; la possibilita di creare ed mserire negli organismi viventi nuovi caratteri
geneticl; la possibilita di accedere alle varie tecniche di fecondazione artificiale eterologa ed
omologa; la diffusione della pratica della c.d. “maternita surrogata”; la possibilita di
fecondazioni interspecifiche, accoppiando quindi gameti di specie diverse.

Pensiamo, ancora, alle possibilita di intervento sulla vita nella fase finale: la possibilita di
sostituire molte funzioni vitali con le macchine; la possibilita di prolungare artificialmente la
vita; 1l progresso della chirurgia dei trapianti; la possibilita di controllare ed addirittura
programmare la morte programmandola od anticipandola con farmaci speciali.

Ed infine, pensiamo agli interventi di tipo genetico: la diagnosi genetica pre-natale; la possibilita

di conoscere (anche se con incertezza) la predisposizione a determinate malattie tramite

3 Cosi Demetrio Neri, Introduzione ar lavori di prima sessione. La rivoluzione biologica e 1 compiti della
bioetica, n Marianna Gensabella Furnari (a cura di), Le sfide della genetica. Conoscere, prevenire, curare,
modificare, Rubbettino ed. (Soveria Mannell), 2006

4 Francis Fukuyama, L uomo oltre luomo. Le conseguenze della rivoluzione biotecnologica, Mondadori ed.
(Milano), 2002

5 L'Autore spiega che gia oggi esistono farmaci psicotropi, come il Prozac o 1l Ritalin, in grado di agire su
autostima e capacita di concentrazione e di modificare sensibilmente 1 tratti caratteriali degli essert umant

6 Ad esempio, nel giugno 2014 l'universita americana John Hopkins ha pubblicato sulla rivista Nature un
risultato mai visto: ¢ stata costruita la prima retina in provetta mediante tessuto completo di fotorecettori
ottenuti da cellule staminali (articolo de I/ Corriere della Sera, 14 ghugno 2014)

7 Per approfondire le possibilita di intervento nelle varie fasi della vita si veda Laura Palazzani, I/ concetto di
persona fra bioetica e diritto, Giappichelli ed. (Torino), 1996, pagg. 6 ¢ ss.
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I'iTmpiego dei test geneticy; ed altro ancora.

«Parlando della rivoluzione biotecnologica» sostiene Fukuyama, «¢ importante ricordare che si
tratta di qualcosa di molto pii ampio dell'ingegneria genetica. Quella che sttamo vivendo adesso
non ¢ una semplice evoluzione tecnologica dovuta all'acquisizione delle capacita di decodificare
e manipolare il DNA, ma un'evoluzione dell'intera scienza biologica.»8

Tutte queste tendenze (che generano vere e proprie condizioni societarie), possono essere
concettualmente ricondotte, da un lato, alla mutata percezione dell'identita soggettiva del corpo,
dall'altro lato, inducono 1l mondo del dintto ad interrogarsi sulla sua funzione (e quindi sulla
sua efficacia normativa e coercitiva).

Per quanto riguarda il primo aspetto, ovvero la forma del corpo, essa ¢ data anche dalla sua
figurazione sociale, ed una delle massime rappresentazioni di esso trae origine dalle scienze
biomediche occidentali: la medicina costituisce infatti una delle principali fonti di costruzione
delle rappresentazioni sociali del Corpo.9

La tecnologia dei trapianti, ad esempio, introduce modificazioni, sia nel corpo del ricevente, sia
nelle situazioni vissute dagli altri soggetti implicati (il donatore, 1 familiari, etc.); lo stesso dicasi
per le tecnologie della riproduzione assistita, che hanno modificato radicalmente 1 concetti di
maternita, paternita, gestazione.w

L'innovazione scientifica e tecnologica c¢1 sta sicuramente portando a percorrere territorl
mesplorati, investendo la globalita dell'universo, e trasformando la societa e le concezioni dei
diritti. La novita ¢ proprio questa: non muta solo la dimensione esterna, e quindi 1l catalogo dei
diritti a disposizione, muta anche la percezione sociale di tal diritti'.

Stefano Rodota scrive che 1l corpo si moltiplica e si scompone, perde unita ed unicita: siamo
ormai di fronte ad un doppio corpo, fisico ed elettronico, che modifica la percezione del sé ed
il rapporto con gh altri.”

Nella societa attuale le mnovazioni tecnologiche hanno creato una rottura con il mondo

8 Francis Fukuyama, Luomo oltre luomo. Le conseguenze della rivoluzione biotecnologica, op. cit.,
nell'introduzione

9  Paola Borgna, Sociologia del corpo, Laterza ed. (Roma - Bari), 2005

10 Nell'atto della riproduzione possono infatti essere coinvolti pitt di due individui (madre e padre anagrafici,
donatore maschile, donatore femminile, eventuale madre “surrogata”); ¢ anche possibile che la riproduzione
avvenga in un momento successivo rispetto a quello “normale”

11 Sempre Rodota, 1/ diritto di avere diritti, op. cit.

12 Stefano Rodota, La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, Feltrinelll ed. (Milano), 2006 afferma anche che
viviamo In una «/aw - saturated society, in una societa strapiena di diritto, di regole giuridiche» con un diritto
ivadente in molti settori ed assente in altri
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naturale, rottura che mette in discussione l'identita del soggetto, creando nuove identita se non,
addirittura, delle disindentita, in quanto l'identita classica, quella naturale, si dilata sempre piua e
«la biologia cancella la biografia». v
Siamo entrati nell'era di quei diritti di IV generazione di cui parla Norberto Bobbio' : egli vi fa
rientrare tutti quer nuovi diritti, dai confini non ben delineati, che si affermano per
concretizzare e dare forza ad alcune aspirazioni ideali dell'uomo. Mai come in questi anni si
assiste ad un'espansione dei diritti fondamentali senza precedenti: la scienza ¢ diventata la
medicina del desiderio, ogni esigenza di giustizia viene rvendicata m termini di dintto
fondamentale, le carte de1 diritti s1 stanno allargando a dismisura includendo nuovi diritti quah
“UI diritto ad un patrimonio genetico non modificato”, 11 “diritto a non nascere”, 1 “diritti
riproduttivi”, il “diritto a morire”, e tantissimi altri. E ancora, si parla di diritto all'identita, dintto
alla malatta (¢ quindi a non essere discrimiato soprattutto per malformazioni o
predisposizioni genetiche), diritto a morire con dignita, diritto di non sapere, diritto al caso, e
15
cosl via.
Tali dintti devono essere riconosciuti, ma ci si chiede anche se, con questo riconoscimento, si
corra 1l nischio di dilatare eccessivamente 1 confini e quindi di allargare troppo le “maglhe”
dell'ordinamento. Infatti, ¢ proprio i ragione di queste nuove esigenze sociali che 1l corpo
umano sta assumendo una nuova identitd, un nuovo status giun'dicom: I'universalismo dei diritty,
e la tensione verso di essi da parte dei soggetti pit diversi, trovano manifestazione nel cosiddetto
“turismo dei diritt”"".
Questo avviene perché alla legge si rivolgono sempre piu richieste, ad essa viene mimposto di

regolare der1 campi che piuttosto dovrebbero essere dominio della valutazione e

13 Espressione usata da Stefano Rodota, I/ diritto di avere dintti, op. cit., <I'ra uomo e macchine si crea un
continuum, fino ad arrivare alle dimensioni del transumano, per cui il corpo viene concepito come un luogo di
transizioni e trasformazioni che portano a concepire 'vomo come una “neuro - bio - info - nano machine”»
pag. 75

14 Norberto Bobbio, Leta der dirittr, Emaudi ed. (Milano) 1990

Paola Borgna, Sociologia del corpo, op. cit.

16 Oltre alla proliferazione di “nuovi diritti” siamo anche di fronte ad una proliferazione di soggetti, differenziati a
seconda dei diritti ad essi attribuiti: pensiamo al cambiamento della figura del paziente, prima considerato
come un corpo - oggetto del terapeuta, oggi si & trasformato in un “soggetto morale”, ovvero una Persona con
la facolta di esercitare 1 propri diritti (in przmis autonomia ed autodeterminazione) e le proprie volonta

17 Espressione coniata da Stefano Rodota, Nuovi soggetti, nuovi diritti, nuovi contlitti, n Federico Gustavo
Pizzetti e Marzia Rosti (a cura di), Soggetti, diritti, conflittr: percorsi di definizione, Incontri di Studio, Giuffre
ed. Milano), 2007, a pag. 22: Lo ritroviamo nelle tante donne italiane che vanno allestero per poter
esercitare 1 diritti procreativi; nel diritto d'asilo concesso all'omosessuale che, se tornasse nel paese d'origine,
sarebbe palesemente discriminata, alla donna infibulata, ai dissidenti politici che sarebbero imprigionati oo
glustiziati».
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dell'autodeterminazione del singolo: & forse una conseguenza di quel passaggio dallo stato di
natura allo stato di diritti di cui parla Thomas Hobbes *?

Si puo affermare con certezza che la vita ha bisogno di norme per essere regolata, 1l problema ¢
come adeguare queste norme alle nuove situazioni: fra le caratteristiche tipiche dei diritta
fondamentali vi sono infatti, da un lato, la loro unversalitd, ma, dall'altro, la loro mutevolezza
nel tempo, proprio a seconda della situazione storica, sociale e culturale in cui si trovano (a
magglor ragione in un'epoca come questa, dove le tecnologie di ultima generazione si
diffondono m maniera diseguale nel mondo e non sono percio alla portata di tutt).

Pertanto non stupisce 1l fatto che, in quest'era profondamente dominata dal progresso, continuo
ed rreversibile, gl Stati ed 1 Governi siano alla ricerca continua di una regolamentazione per le
varie applicazion biotecnologiche. A livello internazionale, 11 documento pit importante ¢ la
Convenzione per la tutela der diritti dell'Uomo e della dignita dellessere umano nspetto alle
applicazioni della biologia e della medicina (conclusa ad Oviedo nel 1997), meglio nota come

. . . 19 . . . .. .
“Convenzione di Oviedo” ", ed a cul fa seguito 1l Protocollo addizionale alla Convenzione sul

18 Thomas Hobbes, De Cive, 1647. Egli sostiene che per natura gl uomini sono portati a sopraffarsi, concepisce
quindi lo stato di natura come uno stato di guerra: per questo motivo l'essere umano ha interesse, per cercare
la pace, ad uscire dallo stato di natura per entrare in uno stato civile (attraverso il patto sociale), dove gli
uomini si spogliano di qualsiasi loro diritto a favore dello Stato.

19 Ratificata in Italia con Legge 28 marzo 2001, n. 145, unitamente al Protocollo addizionale sul divieto di
clonazione degl essert umani: «Ratifica ed esecuzione della Convenzione del Consiglo d'Europa per la
protezione der diritti delluomo e della dignita dell essere umano riguardo all applicazione della biologia e della
medicina: Convenzione sui diritti delluomo e sulla bromedicina, fatta a Oviedo 1l 4 aprile 1997, nonché del
Protocollo addizionale del 12 gennaio 1998, n. 108, sul divieto di clonazione di esseri umani», in G.U. n. 95
del 24 aprile 2001. La Convenzione consta di 9 capitoli che s1 articolano su temi fondamentali quali: consenso
(cap. II), vita privata e diritto all'informazione (cap. III), genoma umano (cap. IV), ricerca scientifica (cap. V),
divieto di profitto da uglunque parte del corpo umano (cap. VII). Per un'attenta disamina del documento si
veda l'articolo di Cinzia Piciocchi, La Convenzione di Oviedo sui diritti delluomo e la biomedicina: verso una
broetica europea? in Dir. Pubb. Comp. Eur., 2001, 111, 1301. Nonostante abbia approvato la legge di ratifica,
I'Italia & uno dei pochi paesi europei che non ha ancora depositato il protocollo di ratifica della Convenzione
di Oviedo. Ma la domanda fondamentale ¢:la Convenzione di Oviedo ¢ attualmente in vigore all’interno
dell’ordinamento italiano? Il1 Parlamento italiano, attraverso la legge 145 del 2001, ha, per un verso,
autorizzato 1l Presidente della Repubblica a ratificare la Convenzione sui diritti dell'uomo e sulla biomedicina,
adottata nell’ambito del Consiglio d’Europa (art. 1); contemporaneamente, ha conferito «piena e completa
esecuzione» al trattato medesimo e relativo protocollo addizionale (art. 2), perfezionando 1l tradizionale
schema legislativo in materia attraverso la previsione di una “clausola di adattamento” del diritto interno al
contenuto del trattato, conferendo a tal fine una delega (mai esercitata) al Governo (art. 3). «Pertanto, il
modello tripartito di regolazione dei rapporti tra diritto interno e diritto internazionale, fondato sulla catena
funzionale “autorizzazioneesecuzione-adattamento”, sembra essere stato formalmente rispettato dalla legge
145/2001, potendosi quindi teoricamente condividere Iaffermazione in base alla quale «la Convenzione di
Oviedo, 1n realta, ¢ stata non solo ratificata dal nostro Paese, in virtt dell'autorizzazione contenuta all'art. 1
della citata legge n. 145/2001, bensi anche eseguita, ossia fatta oggetto di adattamento speciale con la formula
“plena e intera esecuzione ¢ data...” (art. 2, L n. 145/2001). Tuttavia, tale definitiva affermazione rischia di
assumere un valore assertivo esclusivamente presunto, dal momento che € necessario preliminarmente
verificare la concreta perfezione giuridica della condizione, la ratifica, sulla quale viene a fondarsi 'operativita
dell’esecuzione del trattato: occorre, quindi, verificare se lo Stato italiano sia effettivamente impegnato a livello
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divieto di clonazione degli esseri umani (nel 1998).

Non entreremo nel merito dei contenuti della Convenzione (in questo lavoro si dedichera

attenzione ad alcune sue parti, ma nei capitoli successivi), c1d6 che ¢ importante sottolineare ¢

che, nel rapporto uomo-biotecnologie, questi diritti umani di ultima generazione vengono

mvocati per le ragioni piu disparate: un complesso di diritti che sembrano diventati oramai dei

bisogni da soddisfare”, un complesso di diritti che poggiano spesso su basi non oggettivamente

certe e richiedono quindi una verifica, nonché un'adeguata riflessione bioetica e biogiuridica™ .

Si puo pertanto dedurre che 1l diritto sempre piu frequentemente si occupa di persone

considerate pero nella loro dimensione fisica, come entita biologiche™, anche perché il

desiderio collettivo, 1dentificato come bene comune, ¢ quello della salute perfetta%, ed ¢

20

21
22
23

12

mternazionale attraverso il completamento della procedura di ratifica» per approfondiemnti si veda Simone
Penasa, Alla ricerca dell’anello mancante: 1l deposito dello strumento di ratifica della Convenzione di Oviedo,
m Forum Quad. Cost., Rassegna 2007. Recentemente, la Corte di Cassazione, Sezione Prima Civile, sentenza
16/10/2007, n. 21748, ha espressamente rilevato che «sebbene il Parlamento ne abbia autorizzato la ratifica
con la legge 28 marzo 2001, n. 145, la Convenzione di Oviedo non & stata a tutt’oggi ratificata dallo Stato
italiano», specificando al contempo pero che «da ¢i0 non consegue che la Convenzione sia priva di alcun
effetto nel nostro ordinamento» in quanto «all’accordo valido sul piano internazionale, ma non ancora eseguito
all'imterno dello Stato, puo assegnarsi (...) una funzione ausiliaria sul piano interpretativo: esso dovra cedere di
fronte a norme Interne contrarie, ma puo e deve essere utilizzato nell'interpretazione di norme interne al fine
di dare a queste una lettura il pit possibile ad esso conforme».

In epoca precedente, fra 1 documenti pitt noti si ricordano la Convenzione per la salvaguardia der diritti
delluomo (1950) e la Dichiarazione di Helsinki (1964). Ad Helsinki 1 protagonisti furono 1 medicl: venne
mfatti proposto di sottoporre ogni progetto di ricerca all'approvazione preventiva di un comitato di etica
mdipendente, con il compito di controllare le modalitd con cui 1l consenso viene ottenuto e le modalita con
cul viene informato 1l paziente. Il documento venne rivisto ed aggiornato pit volte negli anni successivi.

Negli anni '90 abbiamo la Dichiarazione Universale sul genoma wumano e 1 diritti dellUomo, adottata
dall'Unesco nel 1997; si ricorda poi anche la Carta der Diritti Fondamentali dell Unione Europea (nota come
Carta di Nizza), approvata dal Parlamento Europeo nel 2000.

Moltissime sono anche le varie Risoluzioni emanate dal Parlamento Europeo: Risoluzione sur problemi etici e
giuridici della manipolazione genetica (1998); Risoluzione concernente la fecondazione artificiale in vivo e in
vitro (1988); Risoluzione sulla tutela der dinitti umani e della dignita dellessere umano i relazione alle
applicazionr biologiche e mediche (1996); Risoluzione sulla clonazione (1997). Per quanto riguarda le
Raccomandazioni del Consiglio d'Europa: Raccomandazione 934 (1983) sullingegneria genetica;
Raccomandazione 1046 (1986) sulle utilizzazioni di embrions e fetr umani, Raccomandazione 1100 (1989)
sulla ricerca scientifica der feti umanis, Raccomandazione 1160 (1991) sulla preparazione di una Convenzione
per la bioetica, Raccomandazione 1240 (1994) sulla protezione e la brevettabiliti del materiale di origine
umano; Direttiva 44 (1998) sulla protezione mtellettuale delle innovazioni brotecnologiche; Raccomandazione
1418 (1999) sulla protezione e tutela der diriti umani nel caso di malati terminalr, Direttiva 20 (2001)
sullapplicazione della buona pratica clinica nellesecuzione della sperimentazione clinica di medicinalr,
Raccomandazione 10 (2004) sulla protezione e tutela der diritti umani nel caso di malati psichicr;
Raccomandazione 4(2000) sulla ricerca condotta con materiale brologico umano.

Carlo Cardia scrive «continuando nell'enucleazione di infiniti € insaziabili diritti umani, [...] si finisce per
identificare il concetto di diritto umano con quello di bisogno umano» (Carlo Cardia, Genesr der dirittr umant,
Giappichelli ed. (Tormo), 2003, pagg. 84 e ss.)

Lorenzo D'Avack, Verso un antidestino. Biotecnologie e scelte di vita, Giappichelli ed. (T'orino), 2009, pag. 3
Amedeo Santosuosso, Persone fisiche e confini biologici: chi determina chi, in Polit. dir., 2002, n. 3

1l filosofo francese Lucien Sfez sostiene che, nel momento in cui la tecnica interviene per riprodurre cio che
era considerato compito della natura, stravolgendone 1 limiti, I'nvomo si eleva allo stadio di vero signore e
proprietario della natura, cosi da sancire I'nizio di una vera “bio - ecoreligione”, finalizzata alla salute perfetta
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considerato prioritario rispetto a tutto 1l resto.

I problemi posti dalla bio-tecnica portano 1l diritto a limiti estremi: 1l corpo diviene una materia

oggettiva regolabile e programmabile, 1l nascere ed il morire diventano eventi calcolabili; 1l

nascere ¢ oramai un evento tecnologico, non vi ¢ pit alcun mistero, si conosce tutto prima e

prima ¢ tutto correggibile e manipolabile (con la conseguenza che la bio-tecnica priva di valore

e significato 1l concetto di genitore naturale)

24

24

(Lucien Sfez, 1l sogno biotecnologico, Mondadori ed. (Milano), 2002)

Natalino Irti, 17 salvagente della forma, Laterza ed. (Roma - Bari), 2007 sostiene che sta venendo meno anche
il diritto di conoscere 1l proprio padre o la madre, il nato avra dei genitori che non saranno naturali, ma
determinati da “un‘artificialita del diritto”, da un diverso criterio di imputazione del figlio ai genitori.

Esempi pratici ed attuali sono ad esempio, due articoli:

1) La Repubblica, 21 gennaio 2007 «Un sondaggio condotto dal Genetics and public policy center della Johns
Hopkins University di Washington in alcune cliniche per la fertilita statunitensi ha rivelato che diverse coppie
affette da disabilita hanno chiesto figli che gl somigliassero. E quattro fra le quasi 200 cliniche mterrogate
avrebbero detto si, accettando di selezionare gl embrioni per privilegiare quelli con difetti genetici. L' indagine
"Genetic testing of embryos: practices and perspectives of U.S. Ivf clinics' & stata pubblicata lo scorso settembre
sulla rivista Fertility and Sterility per poi rimbalzare sui principali media americani. Obiettivo dei ricercatori era
gettare una luce su un mondo lambito solo marginalmente dalle leggi Usa: quello della fecondazione in vitro e
della diagnosi preimpianto. Se la prima tecnica permette materialmente di ottenere embrioni, la seconda
consiste nell' analizzarli per assicurarsi che non contengano difetti genetici. O almeno questo era il fine
originario. Perché ¢' ¢ stato anche chi - di fronte alla scelta fra un bambino sano e uno con un difetto - ha
scelto la seconda opzione. Essendo l'Indagine anonima, non ¢ stato possibile identificare le coppie desiderose
di condividere la propria disabilita con 1l figho. E 1 quotidiani americani che hanno provato a sondare il
terreno nelle cliniche hanno ricevuto solo risposte negative. Nutre dubbi Mark Hughes, pioniere della diagnosi
preimpianto negli Usa: «A me non ¢ mai risultato che siano stati scelti degli embrioni malati e 10 lavoro con le
principali cliniche intervistate». Eppure la richiesta di figh disabili non € una novita. Nel 2002 1l magazine del
‘Washington Post riporto il caso di una coppia di lesbiche affette da sordita che ottennero da una banca dello
sperma 1l seme di un donatore con lo stesso difetto genetico. II bimbo nacque effetivamente con una
menomazione dell'udito, che non venne curata per scelta delle due donne. Per Jeffrey Kahn, bioeticista
dell'universita del Minnesota l'esigenza ¢ legittima: «Sono convinto che c1 sono buone, ponderate ragioni dietro
a una coppia di sordi o di nani che chiede: "Voglio un figlio che mi somigli"». Severino Antinori, 1l ginecologo
che nel 1994 aiutd una mamma di 63 anni ad avere un bambino scuote la testa: «No, ho trattato 100mila
coppie, ma una richiesta simile non mi ¢ mai capitata». Racconta di aver avuto tra 1 suol pazienti un marito e
una moglie privi di udito. «Mi chiesero di evitare che 1l figlio ereditasse il loro difetto. Ma pensandoci bene,
esistono casi n cul la richiesta opposta pud essere presa in considerazione, se non ¢ assoclata a malattie
mvalidanti. Io per esempio ricado in una condizione molto rara: ho il cuore a destra. Ebbene, non mi sarebbe
dispiaciuto che anche mia figlia ereditasse questo tratto». La diagnosi preimpianto, che in Italia & proibita dalla
legge 40 del 2004, consiste nel prelevare una singola cellula da un embrione fecondato in vitro tre giorni
prima. Dall' analisi del suo Dna, ¢ possibile stabilire se 1l bambino sara affetto da malattie genetiche. Sono
circa un mighaio le condizioni diagnosticabili con questa tecnica, dalla fibrosi cistica alla corea di Huntington,
fino a particolari alterazioni genetiche che aumentano il rischio di tumore o Alzheimer in eta avanzata.
«Nessuno stato negli Usa ha emanato leggi che regolino questa diagnosi», spiega l'indagine della Johns
Hopkins, dove il costo della tecnica si aggira intorno ai 15mila euro. E tra le richieste pervenute alle cliniche, il
42 per cento riguardava coppie che volevano scegliere il sesso del figlio e 1l 24 per cento genitori che, avendo
gla un bambino malato, cercavano un fratellino compatibile per trapianti o trasfusioni.

2) L' Osservatore Romano - 24 febbraio 2008«Fugenetica: ora anche 1 sordi vogliono bimbi sordi. L'eugenetica
& comparsa nei paesi occidentali alla fine del diciannovesimo secolo: si interveniva per modificare I'evoluzione
della specie umana. In questa prima fase si presentava soprattutto come selezione imposta dallo stato, e cosi fu
praticata in paesi come la Svezia e gli Stati Uniti, fino alla clamorosa e aberrante esperienza del Terzo Reich.
Per questo, oggl, la si associa ai capelli biondi e agl occhi azzurri, simbolo della razza pura che si voleva creare
nel cuore d'Europa. Ma l'eugenetica non ha solo questa dimensione, Se ¢ un genitore a chiedere la selezione
per non far nascere un figlio malato, scegliendo l'embrione migliore e scartando quelli difettati, fra 1 tanti
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prodotti con le tecniche di fecondazione i vitro, la sua scelta individuale sembra non appartenere piu
all'eugenetica: diventa una scelta saggia e “misericordiosa”, per evitare future, intollerabili sofferenze al nuovo
essere, e per garantire la liberta dei genitori di rifiutare il figlio imperfetto. La stessa azione, quindi, &
considerata eugenetica se stabilita da una norma dello Stato; se la stessa pratica - impiantare gli embrioni sani
e scartare 1 difettati - viene fatta per volonta dei singoli individui, allora la sua natura sembra diversa: scompare
“eugenetica” - parola maledetta - e viene sostituita con “libertd”, termine carico di connotazione positiva. Se
veramente di “libertd” si tratta, allora tutti devono potervi accedere: ecco quindi che scegliere il figlio sano
diventa un diritto. Ma le parole pesano come pietre, e quando si vuole giocare con le carte truccate, evitando
di chiamare le cose con il loro nome, ¢ facile poi trovarsi in un vicolo cieco. Ne sanno qualcosa in Gran
Bretagna: sul “Sunday Times” del 23 dicembre scorso campeggiava un titolo “I sordi chiedono il diritto di
progettare bambini sordi”. All'origine di tutto, la proposta di un articolo di legge per proibire di impiantare un
embrione malato o disabile, se contemporaneamente ne esiste disponibile uno sano; contestualmente viene
negata anche la possibilita di far nascere una persona disabile rispetto a una sana. Sono subito insorte le due
principali associazioni di sordi inglesi, 11 Royal National Institute for Deal and Hard of Hearing People (Rnid)
e la British Deaf Association (Bda), che hanno ravvisato, nel suddetto articolo, un limite alla liberta procreativa
dei disabili che rappresentano, e anche una potenziale discriminazione della comunita det sordi in quanto tale.
La Rnid dichiara di temere innanzitutto una forte pressione verso l'aborto nei confronti della comunita dei non
udenti. A favore della diagnosi preimpianto, ma contraria all'obbligatorieta del test genetici, la Rnid in una nota
ufficiale riconosce che la diagnosi preimpianto puo causare un conflitto fra 1 medici e la comunita dei disabili.
Alcuni sordi potrebbero voler impiantare embrioni sordi preferendoli a quelli udenti per avere figli simili a sé,
che possano vivere nella loro stessa comunita, e condividere la loro stessa vita, e le medesime esperienze.

La Rnid non sostiene la scelta di figli sordi, ma neppure la vuole vietare, se genitori e medici sono d'accordo;
“quali embrioni debbano essere scelti per I'impianto deve rimanere una decisione degh individui e dei loro
medicl”. E non accetta neppure nessun divieto ad impiantare embrioni che possono sviluppare con certezza
future disabilita, nel caso fossero esclusivamente di questo tipo: “quando sono disponibili solo embrioni sordi,
noi sosteniamo 1l diritto degh individui a scegliere I'impianto”.

Jackie Ballard, parlamentare inglese, si ¢ fatto portavoce di questa istanza e sempre al “Sunday Times” ha

dichiarato: “Molt genitori sceglierebbero embrioni udenti, ma riguardo a quei pochi che non lo farebbero,
pensiamo che dovrebbe essere loro permesso di esercitare quella scelta, e noi vogliamo sostenerli in questa
decisione”.

Ancora piu netta la posizione di Francis Murphy, presidente della Bda: “Se a1 cittadini in generale deve essere
data la possibilita di scelta degli embrioni per I'impianto, e se agli udenti e ad altre persone ¢ permesso di
scegliere embrioni “come loro”, con le loro stesse caratteristiche, lingua e cultura, allora crediamo che anche 1
sordl debbano avere lo stesso diritto”. Molto significativa e articolata la lettera con cui lo stesso presidente ha
argomentato la propria posizione. Innanzitutto, Murphy accusa la normativa proposta di limitare “la liberta
riproduttiva per 1 cittadini che possiedono caratteristiche specifiche, inclusi 1 sordi” e di prevenire la nascita di
alcuni tipi di persone, non solo del sordi. Spiega che in questo modo a1 sordi sara negato l'accesso ad alcuni
servizi legati alle nuove tecniche di fecondazione in vitro, e delinea alcuni scenari che si potrebbero verificare
se la legge andasse in porto cosi com'e scritta. Uno riguarda la donazione di gameti: immaginiamo una coppia
che non riesca ad avere bambini per infertilita della donna. I due desiderano avere figh che siano in qualche
modo legati biologicamente ad entrambi, ma l'unica parente della donna che potrebbe donarle gli ovociti &
sorda, e la sua sordita ¢ ereditaria. Se fosse approvato 1l testo di legge come proposto adesso, la donna sorda
non potrebbe donare 1 propri ovociti, ¢ quindi alla coppia sarebbe negata la possibilita di avere un bambino
legato biologicamente in qualche modo a tutti e due. La sordita ¢ solo una delle milletrecento condizioni per
le quali sono clinicamente disponibili test genetici. Murphy sottolinea che i questo modo a molte persone
sara impedito di donare 1 propri gameti. Quindi l'opportunitad negata ¢ quella di avere “un figlio in famigha”,
qualunque sia 1l tipo di legame biologico: 1l problema ¢ che per poter dire “mio” ad un figlio, s1 cerca a tutti 1
costi qualche legame biologico. Quello stesso legame di cul viene, allo stesso tempo, negata I'importanza,
quando si chiede l'accesso alla fecondazione eterologa, cioe all'utilizzazione di gameti di una persona esterna
alla coppia.

Un altro problema riguarda invece 1 designer babies, 1 bambini su misura:“una coppia di sordi ha un bambino
sordo, concepito con fecondazione in vitro diversi anni prima, che ha bisogno di un trapianto di midollo per
una malattia indipendente dalla sordita. Il bimbo sta molto male, e la sua possibilita di sopravvivenza puo
venire da un midollo di un donatore compatibile, come un consanguineo. I genitori sperano di salvare la vita
del proprio figlio concependo un altro bimbo con la fecondazione in vitro, usando la diagnosi preimpianto per
selezionare I'embrione con la migliore compatibilita di midollo per il loro bambino gia nato. Poiché 1 genitori
possono avere solo figli sordi, e la legge proibisce l'accesso ai servizi di fertilita sulla base della sordita genetica,



ANALISI DI SFONDO: IL DIRITTO DAVANTI ALLA SCIENZA NELLERA DEI NUOVI DIRITTI

Amedeo Santosuosso fa un interessante analisi sul concetto di persona fisica, ricostruendo e
commentando un famoso passo di Kelsen dedicato proprio alle definizioni di persona giuridica

. .9 . .o . . .
e di persona fisica”, concludendo che la frammentazione dellindividuo ¢ scontata: 1 suoi

alla coppia non solo sono negati 1 servizi di fertilita, ma anche l'opportunita di offrire la migliore chance di
sopravvivenza al loro unico bambino”.

Da selezione genetica in selezione genetica, insomma, verso il grande mercato del figlio su misura, mascherato
dalle migliori intenzioni. Un figlio progettato gia malato per il desiderio di avere un figlio, o di guarirne un
altro, in nome di una liberta di scelta che, rispetto a chi deve ancora nascere, non ¢ certo una scelta di liberta.
Un figlio che verra al mondo con certi precisi requisiti: malato, ¢ immunocompatibile con il fratello.
Un'eugenetica rovesciata le sterilizzazionm dei disabili delle politiche eugenetiche del primo novecento
servivano a impedirne la discendenza, a limitare le nascite di portatori di handicap quando ancora non c'era
l'aborto di stato. Cento anni dopo, l'eugenetica si capovolge, e si parla di liberta procreativa con le nuove
tecniche di fecondazione per aiutare coppie di disabili ad avere figl come loro, per 1 piu diversi motivi. Si
aprono scenari difficili da immaginare persino nel “mondo nuovo” di Aldous Huxley.

La lettera del presidente della Bda continua con una lunga disamina del diritto delle persone sorde a esistere:
scoraggiare la nascita di queste persone porta la societa ad avere atteggiamenti negativi nei confronti della
comunita dei non udenti. Argomentazioni pienamente condivisibili, che potrebbero valere per molti tip1 di
disabilita.

E chiaro che i disabili, di fronte all'attacco eugenetico che si fa sentire ogni giorno di pit grazie alle nuove
tecniche di diagnosi genetica, cercano in qualche modo di difendersi, e la tentazione di chiudersi nella propria
comunita di appartenenza ¢ forte, specie se l'esperienza al suo interno ¢ positiva. La ricerca del figlio disabile ¢
comprensibile quando la si1 legge proprio come difesa dalle discriminazioni, come desiderio di non sentirsi
estranel e diversi innanzitutto dai propri figli.

E la questione non ¢ certo limitata al caso inglese: 11 “New York Times” nel dicembre 2006 rese nota
un'indagine della Johns Hopkins University: su un campione di centonovanta clhiniche che effettuavano la
diagnosi preimpianto, 1l tre per cento I'ha utilizzata per selezionare embrioni con disabilita, su richiesta dei
genitorl.

Non pit cast 1solati, quindi, come quello della coppia di lesbiche sordomute che, nel 2002, chiese un donatore
di sperma con lo stesso difetto genetico per poter avere un figlio come loro: la storia venne raccontata dal
“Washington Post”, e fece un grande scalpore. Man mano che le diagnosi genetiche si diffondono,
mevitabilmente casi come questi si fanno sempre piu frequenti, investendo non piu singole coppie, ma
addirittura intere associazioni che difendono 1 diritti dei disabili, come per 1 non udenti inglesi.

Quando la nascita di un figlio ¢ subordinata ad una selezione genetica, indipendentemente dalle intenzioni di
chi la pratica, per avere un figlio uguale o diverso da sé, ¢ difficile poi, per non dire impossibile, venire a capo
delle mille contraddizioni che inevitabilmente si1 presenteranno.»

25 Amedeo Santosuosso, Persone fisiche e contini biologici: chi determina chi, op. cit. In un paragrafo della
General Theory of Law and State (1945), Hans Kelsen critica la maniera solita in cul viene normalmente
definita la persona fisica, con formule quali «la persona fisica ¢ un essere umano, mentre la persona giuridica
In senso stretto non lo &» oppure «la persona fisica ¢ un essere umano considerato come nvestito di diritti o
come soggetto a doveri». Ponendo la seguente premessa generale «[...] Secondo l'interpretazione animistica
della natura, si crede che ogni soggetto del mondo percettivo sia la dimora di uno spirito invisibile che ¢ il
signore dell'oggetto, nella stessa guisa in cui la sostanza ha le sue qualita, o 1l soggetto grammaticale 1 suoi
predicati», 1l filosofo sostiene che le espressioni sulla persona fisica e giuridica presuppongono una relazione
fra le due, e cioe «la persona giuridica ¢ la sostanza giuridica a cui diritti e doveri appartengono come qualita
giuridiche, ma, in realtd, la persona giuridica non ¢ un'entitd separata distinta dai suoi diritti ¢ dovert. [...] Dire
che un particolare essere umano ha un dato diritto, significa soltanto che una data condotta di quell'individuo ¢
il contenuto di un diritto soggettivo, € quindi costituisce il contenuto di una norma giuridica. [...] Le norme
giuridiche, per parte loro, regolano solo particolari azioni ed omissioni, [...] non regolano mai l'intera esistenza
di un individuo fisico». Di conseguenza, la persona fisica (per quegli aspetti non regolati da norme giuridiche)
non esiste per 1l diritto, quindi, prosegue Kelsen: «la persona fisica ¢ la personificazione di un complesso di
norme giuridiche le quali, ponendo 1 doveri ed 1 diritti che formano il contenuto della condotta di uno stesso
essere umano ne regolano la condotta [...] I'essere umano non ¢ la persona fisica ma, per cosi dire, soltanto la
“delimitazione” di una persona fisica. Il rapporto fra una cosiddetta persona fisica e l'essere umano, con il
quale la prima & sovente erroneamente identificata, consiste nel fatto che quei doveri e quei diritti, che sono
compresi nel concetto di persona, si riferiscono tutti al comportamento di quell'essere umano».
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confini non sono né stabili né determinabili, variano a seconda de1 diritti e doveri che si creano,
dirith e doveri che sono perd condizionati dai comportamenti della societa, questultima
mfluenzata dalla scienza e dalla tecnica.

La vita ¢ quindi talmente influenzata dalle biotecnologie da essere riproducibile come un

normale prodotto industriale?

Santosuosso conclude quindi affermando che l'espressione «la persona fisica ha diritti ¢ doveri» ¢ sbaglata, ed
andrebbe sostituita con «la persona fisica ¢ diritti e doveri», percio «la cosiddetta persona fisica non ¢ altro che
una persona giuridica in senso ampio».
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Capitolo 2
L'OGGETTO DI STUDIO

1. Genetizzazione della societa: determinismo o hiberta? Il ruolo della
genetica nella cura della salute, e non solo.

E prassi quotidiana oramai sentir parlare di ingegneria genetica: ne parla la gente comune,
affascmata dall'argomento, ne parlano 1 media, ne parlano gli organi di governo.

La genetica ha infatti modificato le nostre vite™.

Da quando, nel 1953, ¢ stata scoperta la struttura ad elica del DNA da Watson e Crick, gl
scienziatl, fino a pochi anmi fa, facevano riferimento al “Paradigma dell'evoluzione: noi siamo
figh del caso e prodotti della necessita. Figh dei geni e prodotto dei geni umani”.

Il gene (come si specifichera nei paragrafi successivi) ¢ la struttura base in grado di sintetizzare
una catena proteica composta da una sequenza di amminoacidi ne1 quali s1 risolve 1l messaggio
biologico, determinando 1 caratteri di ogni organismo.

Parte della dottrina, soprattutto americana, ha elaborato, proprio per queste caratteristiche
uniche e peculiart de1 dati genetici, la teoria del ‘genetic exceptionalisimn”, in base alla quale le
mformazioni genetiche presentano delle caratteristiche eccezionali rispetto alle altre
mformazioni, tanto da meritare una disciplina “personalizzata” e specifica.

Questo ha portato alla teoria del determinismo genetico, ovvero la convinzione, assai diffusa,
che 1l destino dell'uomo sia scritto nei suoi geni.

Le ricerche sul Genoma Umano sono state spesso amplificate e distorte e presentate come «la
fase culmiante della ricerca del Graal biologico»”, hanno quindi creato aspettative molto forti
a proposito delle possibili applicazioni di cura, sulla base della credenza che tutto fosse
riconducibile ai geni. L'idea di una determinazione causale (genetica) della vita umana, si trova
espressa In enunciati del quotidiano, attraverso espressioni (che ricorrono nei giornali e nei
media) quali: “trovato 1l gene di...”, “la malattia causata dal gene...”, “scegliamo le amicizie

base al nostro DNA..”, e tante altre, in modo particolare vengono quindi create delle relazioni

26 Cosi Amedeo Santosuosso, Diritto, scienza e nuove tecnologie, Cedam ed. (Assago), 2011
27 Frase di Walter Gilbert, A vision of the Grail, in The Code of Codes. Scientific and Social Issues in the
Human Genoma Project, Harvard University Press, Cambridge (Mass.), 1992
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causali dirette tra geni e comportamento umano (¢ attualissima la nascita della cd. genetica

comportamentale) =z

28  Si riportano degli esempi:

Amore a prima vista? Questione di gent. Il colpo di fulmine esiste e puo essere spiegato m termini di
mmprinting genetico, di Alessandra Carboni, dal Corrzere della Sera, 8 aprile 2009. Secondo quanto emerso da
uno studio condotto da scienziati americani ed australiani (pubblicato nella rivista Genetics), 1'alchimia di una
coppia sarebbe In realta una sorta di compatibilita genetica. I ricercatori sono arrivati a questa conclusione
studiando 1 moscerini della frutta, notando che le femmine, al momento dell'accoppiamento, tendono a
prestare maggiore attenzione ad alcuni maschi e non ad altri, e cioe 1 partner geneticamente simili a loro
La dieta perfetta con il DNA. I geni svelano cosa mangiare, di Adriana Bazzi, dal Corriere della Sera, 13
ottobre 2009. Si tratta della “G-diet”, la dieta fatta su misura in base ai geni di un individuo, € messa a punto a
Trieste, dal prof. Paolo Gasparini, genetista dell'Ospedale Burlo. Tale dieta valuta globalmente una ventina di
geni, fra cul due del gusto ed altri che hanno a che fare con varianti del metabolismo. I kit ¢ stato brevettato e
messo in commercio con il nome di G - Profile e prevede: 1l test per la saliva, il prelievo orale con un
bastoncino di cotton fioc (e con questo verra analizzato il profilo genetico del soggetto), un questionario da
compilare
Lattitudine alla musica? E una questione di geni, di Ruggiero Corcella, dal Corriere della Sera, 8 marzo 2011.
Pare che dietro la propensione umana alla musica vi sia una variante del recettore del vasopressore arginina
(AVPRI1A)
Brain chemical  influences sexual  preference mn mice, by Laura Sanders, m
http://www.sciencenews.org/view/generic/id/71586, 23 marzo 2011. La serotonina influenza 1 comportamenti
sessuali del topi femmina e, se Iniettata nei topi maschio, ¢ in grado di modificare 1 loro orientamenti sessuali
Chi ha 1 capelli rossi sente pitr dolore, dal sito internet dell Agenzia ANSA(Ansa.rd), 26 marzo 2012: una
ricerca iglese sostiene che chi ha 1 capelli rossi non solo ha la pelle piu sensibile, ma sente maggiormente 1l
dolore fisico. I capelli rossi sono risultati di una variante genica
Essere ottimisti ¢ un affare, di Edoardo Camurri, dal Corriere della Sera, 2 aprile 2012. La scienziata Tali
Sharot sostiene che Inomo ¢ ottimista in quanto biologicamente costruito per esserlo, ¢ quindi legato tutto a
dei geni specifici che consentono percio di vivere piti a lungo e trascorrere una vita piu “felice”
Scoperto gene che azzera istinto materno, dal sito internet dell' Agenzia ANSA (Ansa.it), 17 settembre 2012.
Identificato nei topi, si chiama Er Alpha, ed ¢ attivo nell'area del cervello che controlla anche aggressivita e
sessualita
Lintelligenza dipende dar geni? CI pensa la Cina, di Mauro Giacca, da Il Piccolo, 2 lugho 2013. 11 Beging
Genomic Institute sta sequenziando 1l genoma di individui dal Quoziente Intellettivo (QI) superiore a 150 (un
valore che supera quello di alcuni Premi Nobel), allo scopo di identificare le varianti genetiche associate
all'imtelligenza umana
The pursuit of happiness. Researchers have struggled to identty how certain states of mind influences physical
health. One biologist thinks he has an answer, by Jo Marchant, in Nature, vol. 503, 28 novembre 2013, in cui
st spiega che fra 1 22.000 geni presenti nell'organismo umano ve ne sono alcuni che vanno a codificare
particolari proteine le quali influenzano la nostra “positivita” / felicita, e quindi la sensazione di benessere
The accidental epigenetist, by Stephen S. Hall, m Nature, vol. 505, 2 gennaio 2014, che racconta uno studio
americano effettuato su alcuni bambini ed adolescenti estremamente aggressivi e violenti: questo puo essere
determinato dai geni
Capelli biondi e occhi azzurri scritti nel DNA, di Mauro Giacca, da Il Piccolo, 10 giugno 2014. «Sono almeno
una decina 1 geni che controllano 1l colore della pelle; di quest, le variazioni di Tyr ed Slc45a2 controllano la
sintesi della melanina e la presenza di lentiggini ed Herc2 il colore delliride. [...] Ancora piu interessante, la
questione del colore dei capelli. [...] L'analisi del DNA di decine di migliaia di individui ha rivelato che il
colore dei capelli ¢ determinato dalle variazioni di 8 geni. Come funziona una di queste ¢ descritta in un
articolo pubblicato da Nature Genetics |...] Studiando gl individui biondi di Islanda ed Olanda hanno trovato
che 1l loro DNA porta ad una variazione che regola il gene Kitgl, essenziale per la funzione di molte cellule
staminali, incluse quelle che sintetizzano la melanina dei capelli. Topi ingegnerizzati per contenere questa
variante nascono con il pelo biondo.»
Genetica dellamicizia: scegliamo chi é simile a noi, di Edoardo Boncinelli, dal Corriere della Sera, 15 luglio
2014.

A proposito di genetica comportamentale, si segnala un recente studio di alcuni educatori e genetisti sul ruolo
svolto dalla genetica nel processo di sviluppo (e quindi di apprendimento) infantile, finanziato dalla British
Academy e dalla US Institute of Health. Kathrin Asbury e Robert Plomin sostengono che le politiche non
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La problematicita della formula “a gene for X” (“se & stato scoperto 1l gene di di x, allora ¢ y”,

dove x ¢ la causa della patologia ed y ¢ l'effetto) non ¢ solo teorica.”

29

Le derive che partono da questa concezione sono essenzialmente tre. Il determinismo genetico

¢ una teoria fondata sul convincimento che 1 geni operino in maniera diretta per il

raggiungimento di specifici risultati (s1 tratterebbe quindi di attribuire ogni cosa all'azione dei

dovrebbero guardare con sospetto alla genetica, ma dovrebbero invece riconoscere l'influenza dei geni
sull’apprendimento e, di ocnseguenza, elaborare programmi che ne tengano conto, a vantaggio di un’istruzione
personalizzata ad hoc, ¢ piu efficace e consapevole. L'obiettivo primario dell'istruzione dovrebbe essere:
dotare ogni singolo bambino di una serie di capacita di base; dopo questo il sistema educativo dovrebbe
accettare e comprendere le differenze indiviuduali di ogni bambino, riconoscendo che nessuno di loro & una
tabula rasa, bensi pii o0 meno capace a seconda del suo corredo genetico. Per approfondimenti si veda
Kathryn Asbury, Robert Plomin, G come genr. Limpatto della genetica sull apprendimento, Raffaello Cortina
ed. (Milano) 2014

Come sostiene Silvia Salardi, in 7est geneticr fra determinismo e hberta, Giappichelli ed. (Torino), 2010, se ne
occupano in molti da tempo. Basti pensare al rapporto “Genetics and Human Behaviour”redatto nel 2002 dal
Nuftield Council on Bioethics, dove si sottolinea come questa espressione, soprattutto se usata dai media,
possa essere pericolosa e fuorviante (documento reperibile sul sito
http://www.nuffieldbioethics.org/go/publications/latest_30.html); o allo studio pubblicato nel 2003
sull Amerrcan Journal of Medical Genetics: What does “a gene for hearth disease” mean? (B. Bates, A.
Templeton, P.J. Achter, T.M. Harris, C. Condit, What does “a gene for hearth disease” mean? A focus group
study of public understandings of genetic risk factors, m American Journal of Medical Genetics, 119", 2003,
pagg. 156 - 161). L'Autrice scrive che questo tipo di modalitd espressiva (a gene for x) «ha messo in luce la
necessita di fare chiarezza sulla possibilitd, esistente in capo ad ogni individuo, di poter agire diversamente
rispetto a certe caratteristiche intrinseche. Si pone, infatt, 'antico problema se abbia senso l'espressione
“poteva agire diversamente” nonostante quella data caratteristica genetica. Per risolvere questo problema
bisogna trovare una risposta al quesito relativo a quali siano le condizioni necessarie affinché un individuo
agisca diversamente 1n una data circostanza. Si intrecciano, infatti, pitt condizioni. In primo luogo, devono
essere presenti una serie di condizioni che potremmo definire, riprendendo una terminologia impiegata da Alf
Ross [Alf Ross, Colpa, responsabilita e pena, Guuffre ed. (Milano), 1972], costituzionali o costitutive tra cui
possiamo annoverare le caratteristiche intrinseche di un individuo. In secondo luogo sono necessarie
condizioni occasionali, vale a dire che si deve essere messi o ¢ s1 deve trovare in condizione di agire
diversamente. Sono condizioni, In questo caso, esterne, quindi indipendenti dal soggetto. Infine, devono
essere soddisfatte le condizioni motivazionali. [...] Poniamo che un soggetto abbia avuto conoscenza, mediante
test genetico predittivo, della sua suscettibilita allo sviluppo della patologia x, quindi della mera probabilita di
svilupparla se concorrono certi fattori ambientali. Chiedersi se 1l soggetto puo agire diversamente nonostante
questa condizione costitutiva, ¢i porta ad analizzare sia le condizioni occasionali sia motivazionali [...] 1l
soggetto In questione puo agire diversamente se ha l'occasione per farlo. Questa occasione si palesa nel
momento in cui: 1) puo sottoporsi ad un test predittivo che gli permette di conoscere la sua situazione, 2) una
volta avuto conoscenza della mutazione, 1l soggetto ¢ posto in condizione di agire su fattor1 ambientali, e ci0
dipende da fattori esterni (se, ad esempio, svolge un lavoro in cui l'esposizione a certe sostanze aumenta il
rischio che la mutazione si concretizzi e 1l datore di lavoro lo pone in condizione di cambiar attivita. )[...] Posto
dunque, che siano soddisfatte sia le condizioni costitutive (esistenza di una mutazione genica) sia occasionali
(conoscenza del gene difettoso e possibilita esterna di intervenire su fattort ambientali) si potra dire che 1l
soggetto poteva agire direttamente ma non l'ha fatto, se e solo se, i1l mancato intervento ¢ dipeso dalle
condizioni motivazionali. Seguendo questa linea di pensiero, le condizioni costitutive non inficiano la liberta di
scelta, [...] al contrario, la conoscenza delle condizioni costitutive diventa rilevante al fine di permettere una
scelta libera circa gli interventi che un individuo puo e vuole porre in essere per limitare 1l rischio di insorgenza
di una data malattia [...] Da queste considerazioni emerge come la proposizione “a gene for x” sia portatrice di
ambiguita semantiche, perché non fa nessun riferimento ai fattori ambientali e di conseguenza alla dimensione
motivazionale che permette di agire proprio su di essi per modificare un destino prefigurato dalla mutazione
genica» (pagg. 45-46)
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geni).” Lessenzialismo genetico, invece, ritiene che l'essenza stessa del genere umano sarebbe
rinvenibile all'interno del genoma stesso (origini, 1dentitd, carattere, personalita, etc.). Infine ¢' &
1l riduzionismo genetico, il cui massimo sostenitore ¢ lo stesso Francis Crick (scopritore della
doppia elica del DNA), che attua una totale fusione fra la vita e le informazioni genetiche (s1
parla addirittura di homus geneticus).

Data la forza pervasiva della genetica m tutti 1 campi, s1 ¢ addirittura coniato 1l termine
“genetizzazione della societa e dei dirit™".

In realta oggi sappiamo che esiste un'altra dimensione che regola 1 nostri geni: c¢1 sono dei
caratteri che sono regolati anche da altri fattori esterni, ad esempio ambientali, e che quindi
possono portare anch'essi ad una mutazione genica; questa interazione gene - ambiente ¢
estremamente Complessa32 e, se da un lato pare che tale scoperta abbia messo fine alla cd
“dittatura del Genoma”, dall'altro sembra invece che la genetica continui ad avere un impatto

P . . . . 38
assai rilevante sul piano della salute, della malattia e della rappresentazione sociale.

30 Da qu deriva 1l titolo dell'opera di Dawkins, “Il gene egoista” (Richard Dawkins, I/ gene egoista, Mondadori
ed. Milano), ultima ed. 2014)

31 Marta Tomasi, Ipertrofia di una scienza: “genetizzazione” der diritti? In A. Perez Miras, E. C. Raffiotta, G.M.
Teruel Lozano (a cura di), Stide per 1 dirittr della persona dinanzi ar problemi del XX1 secolo: Vita e Scienza,
Aranzadi, 2013, scrive: «Con 1l termine geneticization si mtendeva indicare la costruzione di un acritico e
automatico collegamemto fra componente genetica e manifestazione di un determinato fenotipo e la
conseguente persistente influenza di visioni riduzioniste, tendenti ad attribuire una presunzione di veridicita
alle differenze fra individui basate sul loro codice genetico» (a pag. 250)

32 Silvia Salardi, in 7est genetici tra determinismo e liberta, op. cit., alle pagg. 62 e ss. approfondisce la questione,
sostenendo che in tali casi si impone lo studio del cd. “gene environment mterplay”, che si riferisce alla

mutato) si trova a vivere. La studiosa spiega che l'espressione puo svilupparsi in 4 diverse accezioni: «In una
prima accezione, “gene environment interplay” puo essere riferito all'associazione tra meccanismi epigenetici e
influenze ambientali quali cause di alterazione delle funzioni dei geni. In una seconda accezione, l'espressione
indica le variazioni nell'ereditarietd genetica determinate da circostanze ambientali. In una terza accezione,
“gene environment mterplay” sta ad indicare I'msieme di correlazioni fra gene e ambiente, mentre nella quarta
accezione laccento ¢ posto sull'interazione tra 1 fattori genetici e quelli ambientali. [...] Quando si parla di
“correlazione” gene - ambiente, si ha riguardo alle influenze genetiche sulle variazioni individuali in soggetti
esposti a particolari ambienti. Esistono tre tipi di correlazione: correlazione passiva gene - ambiente,
correlazione attiva gene - ambiente e correlazione evocativa gene - ambiente. La correlazione passiva ha luogo
quando le differenze genetiche sulle differenze individuali in presenza di un fattore di rischio ambientale sono
mdipendenti dal genotipo dell'individuo, ma dipendono dal genotipo dei genitori. Nella correlazione attiva
gene - ambiente le influenze genetiche sono correlate allambiente circostante perché entrambe originano dal
genotipo della persona stessa. [...] Quando sottolineiamo gli effetti interpersonali dell'ambiente creato e
selezionato dall'individuo si parla di correlazione evocativa gene - ambiente.

Uulizziamo, invece, il termine “interazione” tra geni e ambiente per indicare la rilevanza |...] del ruolo giocato
da fattori ambientali, nel senso proprio di esterni al soggetto ed indipendenti da fattori genetici, sulla varianza
genetica»

33 Le conoscenze offerte dalla genetica, come si ¢ esposto in precedenza, coinvolgono infatti tutte le sfere della
societa: 1 pericoli di discriminazioni genetiche sul luogo di lavoro od in ambito assicurativo sono tuttora reali
(soprattutto all'estero); 1l concetto di salute, e quindi 1 criteri per definirla normale, sono strettamente legati alla
connotazione genetica di ognuno; le informazioni genetiche contenute nel dato possono fornire un certo grado
di probabilita di insorgenza di una malattia, ¢ quindi sono in grado di determinare scelte ¢ comportamenti
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Per quanto riguarda la concezione delluomo, sono tre gli approcci filosofici che lo rig,uardano.3l

La prima concezione 1n analisi sostiene che l'nvomo sarebbe un oggetto (una res) complesso, un
oggetto biologico-informazionale, un insieme di elementi essenziali che lo differenziano dagli
altr1 esser1 viventi che puo essere conosciuto soltanto se scomposto 1n piu parti: secondo questa
concezione, sostenuta dai biloconservatori, l'umano sarebbe contenuto tutto nel DNA,
nientaltro che nel DNA.”

Un esempio pratico di questa concezione ¢ l'introduzione del concetto di “vulnerabilitd
genetica”, utilizzato per la prima volta in una recente sentenza della Corte d'Assise d'Appello di
Trieste, la quale ha concesso uno sconto della pena a carico di un uomo,omicida, motivando la
decisione sulla base di un'indagine cromosomica: 1 giudici hanno riconosciuto in capo all'autore
del reato un'incapacita di intendere e di volere (e, dunque, un minore grado di imputabilita), sul
presupposto di una sua “vulnerabilita genetica”: 1l reo sarebbe infatti geneticamente predisposto
alla violenza.” Questa prospettiva sembra essere quindi molto diffusa, non solo negli ambiti
scientifici e bioetici, ma anche giuridici.

Il secondo approccio filosofico ¢ quello det transumanisti- . Secondo costoro «le biotecnologie
servirebbero non solo a modificare la conformazione del singolo individuo, (nterventi cd.
somatici), ma anche ad operare, attraverso questa trasformazione, un significativo salto di
qualita dell'intero genere umano grazie a1 meccanismi della trasmissibilita (interventi cd.
germinali), per giungere ad una forma di umanita trasformata» . In genere, 1l transumanismo si
pone come prosecuzione dell Umanismo moderno, e pone al centro di tutto lI''ndividuo e le sue

I
capacita.

della persona cui si riferiscono; questo ed altro ancora non sono aspetti trascurabili

34 Analisi di Paolo Sommagglo, 7ecnoentusiasti e tecnofobici: lumano in transizione, n Jus, n. 2/2012, pagg.
301-322

35 Uno dei sostenitori di questa filosofia ¢ 1l genetista Giuseppe Sermonti, in Dimenticare Darwin, Rusconi ed.
(Milano), 1999

36 Sentenza n. 5 /2009 pronunciata dalla Corte d'Appello di Trieste il 18 settembre 2009

37 Si ritiene comunemente che il termine transumanesimo sia stato coniato da Julian Huxley nel 1957 con il
seguente significato: «transumano ¢ l'vomo che rimane umano, ma che trascende se stesso, realizzando le
nuove potenzialita della sua natura umana, per la sua natura umana» (Julian Huxley, Nuove bottigle per vino
nuovo / New Bottles for New Wine, Chatto&kWindus, London, 1957, pagg. 13 - 17). Egli scrisse un intero
articolo sul tema. Secondo altri il termine @ranshuman sarebbe un'abbreviazione di transitional human e
sarebbe dovuto al futurologo Fereidoun Esfandiary, nel 1966

38 Paolo Sommaggio, Tecnoentusiasti e tecnofobici: l'umano in transizione, op. cit, a pag. 313

39 Alex Grossini, Etica e nuova genetica. Una posizione liberale, Mondadori ed. (Milano) 2011, scrive: «I
transumanisti ritengono che sia possibile amplificare le attuali capacita degli essert umani, con l'aiuto della
tecnologia: che si tratti di ibridazioni uomo-macchina @l cyborg) o di modifiche genetiche, o di altri artifici
come per esempio 1l mind uploading (caricare una copia fedele della nostra mente, qualunque cosa sia, su una
memoria di massa come un hard disk), tutto quanto € necessario per trascendere le limitazioni che adesso
abbiamo noi umani» (pag. 69). La questione verra approfondita successivamente in questo lavoro, nei
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Nel mondo sono attivi diversi gruppi transumanisti, fra 1 pitt famosi vi sono ' Extropy Institute”
e la World Transhumanist Association.” Quest'ultima ¢ particolare nel suo genere, In quanto
propone una particolare forma di transumanesimo, il transumanesimo democratico (o
libertario), nel quale si sostiene che, per realizzare il miglior futuro postumano possibile,
(I'umano transizionale, infatti, non ¢ altro che una tappa che conduce al postumano) si dovra
fare in modo che le tecnologie necessarie siano sicure ed a disposizione di tutti, garantendo a
tutti gli individui la possibilita di controllare 1l proprio Corpo.12 v
Il terzo approccio filosofico considera l'umano come l'esito di un progetto, che non possiede
quindi una consistenza oggettiva, ma viene considerato come 1l prodotto di uno schema
organizzato in piu parti, un insieme di parti a disposizione del ricercatore ' & il post-umano.
Secondo alcuni” nella realta post-umana l'uvomo ¢ i balia della chne, che ha aumentato

mdefinitamente le capacita di abbattere ed oltrepassare 1 hmiti posti dalla natura, ¢ quindi una

realta che nschia di scivolare verso 1dee di mighoramento della specie umana, verso

paragrafl dedicati all' enhancement umano

40 Associazione fondata da Max Moore, celebre autore della Lettera a Madre Natura, dove sono contenuti 1 7
emendamenti della costituzione umana. Si sottolineano l'emendamento n. 1 «Non sopporteremo piu la
tirannia dell'invecchiamento e della morte. Per mezzo di alterazioni genetiche, manipolazioni cellulari,organi
sintetici e ogni altro mezzo necessario, ¢ doteremo di vitalith duratura e rimuoveremo la nostra data di
scadenza. Ognuno di noi decidera quanto a lungo potra vivere»; e l'emendamento n. 5 «Non saremo piu
schiavi de1 nostri geni. Ci assumeremo la responsabilita dei nostri programmi genetici ed otterremo 1l totale
controllo del nostri  processi  biologici e neurologici» (per approfondimenti s1 veda 1l sito
http://www.estropico.com)

41 1l fondatore dellassociazione ¢ Nick Bostrom (filosofo, matematico, fisico, esperto di intelligenza artificiale e
neuroscienze)

42 1l transumanesimo democratico ¢ propugnato da James Hughes (presidente della World Transhumanisim
Association), 11 quale ne parla nel suo libro Citizen Cyborg

43 In Italia abbiamo 1'Associazione Italiana Transumanisti (nata nel 2004). I documenti ufficiali dell' Associazione
sono due: la Carta dei Princpi (che rappresenta la sintesi delle motivaziom etiche e filosofiche
dell'associazione), ed il Manifesto der Transumanisti Italiani (che contiene una sintesi delle componenti del
movimento ed una sintesi dei pregiudizi piu diffusi). Il punto 1 della Carta de1 Principi recita: «L'umanita sara
radicalmente trasformata dalla tecnologia del futuro. Prevediamo la possibilita di r1 progettare la condizione
umana in modo da evitare l'inevitabilita del processo di invecchiamento, le limitazioni dell'mtelletto umano, un
profilo psicologico dettato dalle circostanze piuttosto che dalla volonta individuale, la nostra prigionia sul
planeta terra e la sofferenza in generale» (per ulteriori approfondimenti si veda Paolo Sommaggio,
Tecnoentusiasti e tecnofobici: lumano in transizione, op. cit.)

44 Paolo Sommaggio, 7ecnoentusiasti e tecnofobici: lumano in transizione, op. cit, scrive, in una nota: «In questa
prospettiva l'intero, I'unicita della vita umana, sarebbe costituito dal criterio con 1l quale 1 geni si organizzano in
strutture complesse. Nel modificare questo criterio di ordine, aggregando e disgregando forme, consisterebbe
l'elemento ultimativo della natura umana. Questa concezione non ¢ assolutamente nuova e si ripresenta al
pensiero ogni volta che consideriamo lintero unicamente come la somma dei fenomeni, e si avvicina alla
concezione di Anassagora 1l quale riteneva che l'attivita di composizione e scomposizione delle forme potesse
essere pienamente a disposizione di ogni ntelletto. Ciascuno possiederebbe infatti, secondo 1l filosofo, un
nous (intelletto / capacita di comporre e scomporre) che si differenzia dall'intero solamente in termini
quantitativi» (pag. 307)

45 Fra 1 quali Paolo Sommaggio, Tecnoentusiasti e tecnofobici: umano in transizione, op. cit.; Tonino Bucci,
Dopo luomo. Tra rivoluzione catastrofe, in Kainos, n. 6
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un'eugenetica positiva statale, in cui l'essere umano €, appunto, un progetto di Stato.

2. Dati genetici ed informazioni genetiche

2.1 Basi storiche e scientifiche imprescindibili

Come sl € arrivati ai concetti di gene e di genetica?

Lo sviluppo dei modelli per spiegare come le caratteristiche ereditarie vengono trasmesse 1mizio

solo verso la meta del XIX secolo: Charles Darwin sviluppo l'ipotesi della “pangenesi”, secondo

la quale le cellule di una pianta o di un amimale immettono nel sangue piccole particelle, 1

. .. . e . .. .47
“pangeni”, che poi s1 uniscono per formare le cd. cellule germinali, clo¢ ovociti e spermatozol.

Questa teoria continuo ad esistere per parecchio tempo, con varie modificazioni.

La genetica moderna, che puo essere definita come «l ramo della biologia che s1 occupa dello

studio dell'ereditarieta e della variabilitﬁ»m, poggia le sue origini nel 1865, quando lo studioso

Gregor Mendel dimostro, grazie ai suol esperimenti di incroci con le piante dei piselli, che la

trasmissione di alcune caratteristiche da una generazione all'altra dipende da determinati

. 49 , . . - . . L.
fattor1. ~ Sempre nell'Ottocento venne enunciata la teoria che tutti gli esseri viventi sono costituiti

47

48

49

Umberto Galimberti, Psiche e techne. L'uomo nelleta della tecnica, Feltrinelli ed., (Milano) 1999, a pag. 484
scrive: «L'orizzonte antropocentrico ¢ gia dissolto, perché 1l potere non ¢ pit delluomo, ma della tecnica, che
detta al presunto detentore del potere (I'uomo) la sua utihzzazione, rendendo questultimo un esecutore
passivo delle possibilita tecniche, le quali s1 esercitano sulla natura che passivamente le subisce»

Cosi Renato Dulbecco, La mappa della vita. Linterpretazione del codice genetico: una rivoluzione scientifica
al servizio dellumanita, Sperling & Kupfer ed. (Milano), 2001: «[...] In questo modo si cercava di spiegare
come le caratteristiche di un individuo possano essere trasmesse attraverso le cellule germinali. Secondo
questa teorla, se le cellule vengono alterate da danni ricevuti, anche 1 pangeni ne risultano alterati, per cui 1
caratteri acquisiti durante la vita di un mdividuo sarebbero trasmesst alla progenie» pag. 10

Il termine “genetica” ¢ stato introdotto per la prima volta nel 1906, da William Bateson, nel corso di un
congresso internazionale di ibridizzatori, per indicare la scienza che studia l'ereditarieta. Si veda William S.
Klug, Micheal R. Kummings, Charlotte A. Spencer, Concetti di genetica, Pearson ed. (Milano), 2007, pagg. 2 e
ss.

Richard Lewontin, I/ sogno del genoma umano e altre illusioni della scienza, Laterza ed. (Roma - Bari), 2004,
scrive: «[...] I cuore del mendelismo ¢ costituito dalla distinzione fra “l'apparenza” di un organismo (il
fenotipo, nella terminologia attuale») che puo risultare come mescolanza delle caratteristiche dei genitori, e lo
stato fisico dei fattori ereditati da ciascun genitore (il genotipo), che rimangono fisicamente distinti € non
mescolati. [...] Mendel capi questa distinzione grazie ai suol esperimenti di incroci con 1 piselli. Quando
incrocio due varieta pure che differivano in maniera marcata in qualche caratteristica: la prole risultante era
apparentemente uniforme, 1l che era appunto quello che ci si doveva aspettare da una mescolanza di due
varietd. Nel caso di Mendel, c'era la piccola complicazione che la prole assomigliava tutta a uno dei due
genitori anziché essere intermedia fra loro. [...] Cosi quando Mendel incrocio piselli a fiori rossi e piselli a fiori
bianchi, la prole era tutta a firoi rossi. Ma se avesse lavorato con il pisello dolce (Lathyrus odoratus), piuttosto
che con 1l pisello commestibile (Prisum sativam), la prole sarebbe stata tutta rosa. Tuttavia, quando Mendel
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da cellule, ma solo successivamente, nel 1902, Willlam Bateson concretizzo le teorie di Mendel
nella sua opera “Mendel’s Principles of Heredity: a Defense” e, nello stesso periodo, venivano
poste le basi per la citogenetica: grazie allinvenzione del microscopio vennero scoperti 1
cromosomi, e si arrivo, in seguito, alla teoria cromosomica dell'ereditarieta.

Venne cosi evidenziato, fra le varie strutture della cellula, 1l nucleo, nel quale ¢ disperso un
materiale, denominato cromatina, che costituisce una sorta di reticolo: in particolar fasi della
cellula la cromatina si organizza in strutture bene evidenti, a forma di bastoncino, chiamate

.50

cromosomi .

Successivamente, negli anni '50, 1 due scienziati Alfred D. Hershey e Martha Chase
mdividuarono che 1 carattert ereditati si trovano proprio all'interno del cromosomi e, piu
esattamente, nella principale molecola di cui sono costituiti: 'acido deossiribonucleico (DNA) g
I DNA™ (analogamente all' RNA-acido ribonucleico) ¢ un polimero, cio¢ una sequenza
ripetuta di strutture molecolari pia piccole, dette nucleotidi, costituite da uno zucchero (a 5
atomi di carbonio, 1l desossiribosio), da un fosfato e da una base azotata, che puo variare in:
adenia (A), guanina (G), citosina C e timina (T). Sono queste quattro basi a rendere differenti 1
varl nucleotidi che si alternano nella sequenza degli acidi nucleici (in tal modo ogni base ¢
paragonabile ad una lettera di un alfabeto costituito da A, G, C, T (o Uracile nel caso
dellRNA). Questa caratteristica rende gli acidi nucleici, e i1 DNA n particolare, molecole in
grado di contenere informazioni e messaggi: 1 caratteri ereditari. La vera rivoluzione si ha nel

1953, quando Watson e Crick scoprirono e proposero 1l celebre modello di DNA a doppia

mcrocio questi ibridi uniformi fra di loro, trovo nella generazione successiva alcune piante con fiori bianchi
(come uno dei due nonni). [...] Mendel formulo 1 due principi della trasmissione del caratteri ereditari. In
primo luogo, quel caratteri che si trasmettono per ereditad dai genitori alla prole (quelli che oggi chiamiamo
geni) sono particellart ¢ mantengono la loro individualita nonostante la loro interazione con altri geni nello
sviluppo di un organismo. In secondo luogo, nel processo di formazione dello sperma e delle uova in un
organismo 1brido, 1 geni che sono stati mescolati insieme mn quell'ibrido si staccano e vengono distribuiti a
cellule - sperma ¢ a cellule - uovo separate. E il principio della segregazione [...]J: ¢ la roccia su cui la teoria
dell'evoluzione per selezione naturale ¢ costruita» (pagg, 64 - 65)

50 Nella prima cellula, come n tutte le cellule del corpo umano, sono contenuti 46 cromosomi, facilmente
mdividuabili nel nucleo. Ogni specie ha il proprio corredo cromosomico: la specie umana ne possiede
appunto 46. 44 di questi sono cromosomi ordinari (autosomi) ed appartengono a 22 tipi diversi (coppie); gli
altri 2 cromosomi sono detti cromosomi sessuali, perché determinano il sesso dell'individuo, e sono il
cromosoma X ed il cromosoma Y. Ogni cellula di donna ha 44 autosomi e due copie del cromosoma X, ogni
cellula di un uomo ha 44 autosomi, un cromosoma X ed uno Y (per ulteriori approfondimenti si veda
Edoardo Boncinelli, I nostri geni. La natura biologica delluomo e le frontiere della ricerca, Einaudi ed.
(Torino), 1998, a pagg. 6 € ss.)

51 Alfred D. Hershey, Martha Chase, Independent functions of viral protein and nucleic acid in growth of
bacteriophage, in Journal of Genetic Physiology, 36, 1952, pagg. 39 - 56

52 Questa sintesi sul concetti di base del DNA ¢ tratta dal lavoro di Gianni Tamino, I/ bivio genetico. Salute e
biotecnologie tra ricerca e mercato, Ambiente ed. (Milano), 2001, pagg. 34-35-36

24



LOGGETTO DI STUDIO

elica: fu I'mizio della genetica molecolare, e tale modello non solo chiariva quale fosse la
struttura del DNA, ma dimostrava anche che 1l DNA ¢ in grado di replicarsi.

Infatti il DNA € un polimero costituito da due filamenti polinucleotidici antiparalleli (cioé uno
orientato i direzione opposta all'altro) avvolti fra loro a formare una doppia elica, tenuta
msieme da legami tra le basi complementart: ognuno dei due filamenti, quando la molecola di
DNA si srotola, serve da stampo per costituire un nuovo filamento complementare.

Il patrimonio genetico umano, complessivamente, consta di una sequenza di ben tre miliardi di
nucleotidi. S1 tratta di un messaggio biologico scomponibile in una serie di istruzioni 0 messaggi
parziali: clascuno di questi messaggl parziali ¢ un gene; possiamo quindi affermare che 1l
patrimonio genetico (o genoma) ¢ 1l complesso di tutti 1 geni di un determinato organismo.ﬁ3

Il ruolo del gene ¢ quello di codificare una determinata proteina, specificando gli amminoacidi
che la compongono: le proteine sono delle macromolecole di cui ¢ composto 1l corpo di ogni
organismo vivente (muscoli, epitelio, ghiandole, articolazioni delle ossa, fibre nervose, tutto ¢
costituito dalle proteine, esse costituiscono la parte vivente di clascuna cellula); ogni gene
contiene quindi la singola informazione per sintetizzare una catena proteica.m

Tutto questo ¢ stato oggetto, negli anni, di numerosi studi ed integrazioni, ed ha costituito poi la
base per la nascita, negli anni '70, dell'ingegneria genetica, che ha reso possibile 1l trasferimento
artificiale di geni da un organismo all'altro (la c.d. transgenesi, tecnica del DNA ricombiante, o

o 99\ D

anche del “tagha e cuci”)

53 Edoardo Boncinelli, 1 nostri geni, op. cit., a pag. 17. L' Autore continua, a pag. 18: «Si ¢ calcolato che la specie
umana presenti fra 1 60.000 ed 1 70.000 geni, anche se 1l numero esatto ¢ difficile da stimare. I geni non sono
fisicamente separati fra di loro; la catena di DNA presente in ogni cromosoma ¢ continua» poiché nella cellula
esistono tante catene di DNA quanti sono 1 tipt di cromosomi, e nelluomo c¢i sono quindi complessivamente
24 catene di verse di DNA, «¢ come se ciascuno dei 24 libri che costituiscono I'Enciclopedia del Genoma
fosse scritto tutto di continuo, senza alcuna divisione di capitoli: siamo noi che lo suddividiamo.»

54 Nello specifico, anche la molecola della proteina ¢ un filamento, ma ¢ costituita da elementi di natura diversa,
gli amminoacidi. Per formare la proteina, I'imformazione contenuta nel gene viene utilizzata in due fasi: nella
prima viene creata una copia del gene fatta di RNA (acido ribonucleico, il quale ¢ molto simile al DNA ma
soltanto chimicamente: esso Infatti agisce come catalizzatore, alutando altre molecole a cambiare forma, si
comporta quindi come una proteina) il quale riceve l'nformazione genetica dal DNA, la mantiene intatta e la
trasferisce ai siti dove si costruiscono le proteine (si veda Renato Dulbecco, La mappa della vita, Sperling &
Kupfer (Milano), 2005, a pag. 20 e ss.)

55 Negl anni ' 60 lo studio della genetica dei batteri aveva evidenziato varie modalita di trasferimento di porzioni
di mformazioni genetiche non solo tra individui della stessa specie, ma anche tra batteri di specie diverse, ed
erano state studiate le modalita con le quali un segmento di DNA puo integrarsi con quello della cellula
batterica. Il fenomeno ¢ stato chiamato ricombinazione, da cui l'espressione “DNA ricombinante”, per
indicare una molecola di acido desossiribonucleico nella quale si sono integrati geni di origine diversa. Mauro
Giacca e Serena Zacchigna, Le manipolazioni genetiche delluomo, in Polis genetica e societa del futuro, op.
cit., scrivono: «Per lo sviluppo dell'ingegneria genetica ¢ stata fondamentale la scoperta di una classe di
molecole batteriche, chiamate enzimi di restrizioni, capaci di tagliare fisicamente le molecole di DNA in
corrispondenza di specifiche sequenze; grazie a queste “forbici” chimiche ¢ oggi possibile unire frammenti di
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Nel corso degli anni, la ricerca si ¢ quindi dedicata a studiare 1l rapporto causale che lega

eventuali mutazioni genetiche all'insorgenza di determinate malattie, 1l tipo di indagine piu

. . . . N 50
semplice prende il nome di “tecnica di Southerr” .

Se le analisi precedenti non hanno messo in risalto niente di anormale, s1 deve necessariamente

passare all'analisi della sequenza nucleotidica delle copie del gene presenti in quellindividuo

(questa ¢ la diagnosi molecolare nucleotide per nucleotide). Senza dubbio la tecnica piu efficace

¢ la PCR (Polymerase Chain Reaca'on)”, clo¢ una reazione a catena mediata dalla polimerasi, la

G
(o)
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DNA origiariamente disgiunti o, addirittura, appartenenti a due organismi diversi, in una sorta di taglia e cuci
che risulta nella generazione di nuove molecole di DNA, non esistenti in natura» (pag. 56).

«Per ottenere 1l trasferimento nelle cellule dei frammenti di DNA si puo ricorrere a metodi meccanici, come
la micro-iniezione, o chimico - fisici, per esempio alterando la permeabilita della membrana cellulare, ma il
piu delle volte questi metodi portano alla dispersione del geni estranei cosi inseriti. Per queste ragioni
l'ingegneria genetica ricorre spesso a del “vettori molecolar1”, costituitt da materiale genetico in grado di
riprodursi ¢/o di integrarsi nel DNA della cellula ospite» (sintesi scientifica di Gianni Tamino, I bivio
genetico, op. cit., a pag. 37). Grazie a questi vettori & possibile riprodurre in gran numero 1 frammenti di DNA,
provenienti da qualunque specie: ¢ la tecnica del clonaggio molecolare.

Nel novembre 2014 ¢ stato pubblicato sulla rivista Nature lo studio di una nuova tecnica, chiamata
sequenziamento Smrt (Singola molecola e in tempo reale), che permette di leggere sequenze di Dna molto pit
lunghe di quanto si fa normalmente e senza avere ‘buchi’ allinterno. Essa ha dimostrato di riuscire a
identificare mighaia di mutazioni genetiche finora completamente sconosciute e che potrebbero essere alla
base di alcune malattie ereditarie poco note. A causa del suo costo molto elevato, circa 100.000 dollari per
ogni genoma, per i1l momento la tecnica ¢ ancora uno strumento di ricerca che non puo trovare grande
diffusione ma 1 ricercatori confidano che nuove ricerche potrebbero abbatterne 1 costi. (Informazioni tratte
dall'articolo DNA, nuova tecnica per leggere e svelare sequenze pit lunghe, De 11 Fatto Quotidiano, 11
novembre 2014)

Edoardo Boncinelli spiega «[...] Con questo termine si intende un procedimento che permette di disporre di
una certa quantita di DNA di un solo determinato gene, scelto fra le migliaia che costituiscono il genoma di

misurato, pesato e scomposto In vari pezzi fino a determinarne la natura pit intima, clo¢ la sequenza primaria
del nucleotidi che lo compongono. Il clonaggio molecolare ha cambiato completamente 1l panorama della
ricerca biologica ed ha aperto una nuova era, che qualcuno ha perfino chiamato “L'Ottavo Giorno della
Creazione”. Alcuni affermano che esistono due biologie profondamente diverse: una precedente all'avvento
del clonaggio, before cloning, ed una posteriore, after cloning> (Edoardo Boncinelli, I nostri gem, op. cit.,
pagg. 69 -70)

«Prende 1l nome dal ricercatore Ed Southern, che la mise a punto alla fine degli anni '70. Lo scopo della
ricerca ¢ quello di individuare la presenza e la posizione di una specifica regione di DNA all'interno del
genoma senza bisogno di clonare il frammento corrispondente. Si estrae i1l DNA e lo si frammenta in maniera
specifica, utilizzando un enzima di restrizione, diciamo Barm HI 11 DNA di ogni individuo normale di una
data specie, poniamo la nostra, verra digerito sempre nella stessa maniera dallo stesso enzima di restrizione,
dando sempre lo stesso numero di frammenti, sempre della specifica lunghezza. Naturalmente 1 frammenti
cosi ottenuti sono m numero enorme e si pone quindi il problema di visualizzarli, ma saranno sempre gh
stessl. [...] Anzi, se un solo frammento ¢ diverso vuol dire che a quel livello, in quel particolare DNA, si &
verificata una mutazione. I framment cosi ottenuti non saranno tutti della stessa lunghezza: alcuni saranno
lunghi decine di mighaia di basi ed altri di poche basi. La loro distribuzione dipendera infatti dalla reale
localizzazione, in quel genoma, dello specifico motivo nucleotidico riconosciuto dall'enzima usato. Applicando
un campo elettrico posso far correre il DNA cosi frammentato attraverso un supporto semisolido e ottenere
che a fine corsa 1 frammenti si vadano a distribuire in posizioni diverse lungo questo supporto. Alla fine di tale
operazione, che prende 1l nome di “corsa elettro foretica su gel”, posso trasferire tutti 1 frammenti su un foglio
di carta speciale, che diventera cosi una sorta di fotografia del mio DNA. » Edoardo Boncinelli, I nostri gent,
op. cit., a pag. 77

Sempre Boncinelly, in I nostri geni, op. cit., alle pagg. 80 - 81 -82 -83, scrive: «[...] scoperta da Kary Mullis
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quale ha reso possibile 'amplificazione di una minima parte di DNA, aprendo quindi le porte

al sequenziamento dell'intero genoma umano.

2.2 La terapia genica ed 1l Progetto Genoma Umano

D1 fatto, le possibili applicazioni dell'ingegneria genetica sono molteplici: per esempio, n

ambito agricolo ¢ oggl possibile creare delle piante geneticamente modificate; anche gl animal

(sempre mediante l'uso della tecnica del DNA ricombinante) vengono geneticamente modificati

per essere utilizzati nella sperimentazione di farmaci o per studiare determinate malattie.

Il progressivo aumento delle conoscenze sul funzionamento dei gemi e l'esplosione delle

tecnologie dellingegneria genetica hanno progressivamente generato l'idea di poter usare 1 geni

stesst come farmaci per la cura delle malattie, ¢ nato cosi 1l termine “terapia gemica”: secondo

alcuni essa sara I'arma finale contro tutte le malattie ereditarie. «Con questo termine s1 intende,

idealmente, la sostituzione di un gene malato con una sua copia sana, direttamente nel nucleo

della cellula malata»” .

(premio Nobel nel 1993) nel 1985. [...] Lo scopo del clonaggio molecolare ¢ quello di amplificare
enormemente tutti 1 possibili frammenti di DNA presenti nel genoma. Questa amplificazione avviene pero
indiscriminatamente e dolo in seguito s1 procede ad individuare il frammento che c interessa. Con la PCR
mvece s1 puo amplificare soltanto 1l framemnto di DNA di interesse, lasciando da parte tutto il resto del
genoma. Per realizzare tale amplificazione m vitro si adopera la DNA polimerasi, 'enzima utilizzato dalle
cellule di tutti gh organismi per replicare 1l proprio DNA. [...] Si tratta di una metodica che tutti possono
adoperare anche senza conoscenze particolari di biologia molecolare, perché tutto cio che occorre per 1l suo
compimento ¢ oggl venduto ormai standardizzato ed automatizzato. Con la PCR l'ingegneria genetica ¢ uscita
dai laboratori di ricerca per entrare negli ospedali, negh istituti di medicina legale e negh ispettorati dei
ministeri piu diversi. Con la PCR s1 possono fare in poche ore diagnosi che prima richiedevano settimane.
Grazie alla PCR si puo fare una diagnosi partendo da poche cellule presenti nella saliva o da un singolo
capello, o s1 puo individuare un assassino partendo dalle tracce del suo sangue.»

Famoso 1l caso, nel 1988, del topo da cancro (“oncotopo”), ottenuto inserendo 1l gene umano che favorisce
lI'insorgenza del tumore alla mammella.

Edoardo Boncinelli, I nostri geni, op. cit., a pag. 84

Mauro Giacca e Serena Zacchigna, in Le manipolazioni genetiche nelluomo, op. cit., scrivono: «|...] . nato
cosi 1l concetto di terapia genica, inizialmente concepita quale terapia sostitutiva in una vasta serie di malattie
con ereditarieta recessiva, ovvero in cul il fenotipo patologico ¢ causato dalla presenza, nel genoma del
pazienti, di entrambi gli alleli di uno stesso gene in forma mutata ¢ quindi non funzionante (nota: per allele si
mtende ciascuno dei due geni che occupano la stessa posizione (locus) su due cromosomi omologhi:
codificano per lo stesso carattere, ma potendo essere uguali o diversi fra loro sono forme alternative per quel
carattere. Nel caso delle malattie con ereditarieta recessiva, entrambi gli alleli devono portare una mutazione
affinché si manifesti 1l fenotipo patologico, mentre nel caso delle malattie con ereditarieta dominante ¢
sufficiente che un solo allele sia mutato perché insorga la patologia). [...] L'inserzione di una copia normale del
gene interessato all'interno delle cellule del paziente mediante le tecnologie della terapia genica dovrebbe
essere sufficiente per ripristinare la funzione mancante e quindi la malattia. Dalla sommaria descrizione dei
principi secondo 1 quali l'dea della terapia genica si ¢ evoluta si evince immediatamente una delle principali
caratteristiche di questa disciplina, ovvero il proporsi di trasferire una o pit copie aggiuntive di un gene anziché
correggere direttamente le mutazioni presenti nel genoma del paziente. Questo secondo obiettivo, invero assai
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Questa terapia puo essere concepita ed impiegata in diversi modi: si possono infatti modificare
sia le cellule somatiche (di tessuti o organi), sia le cellule appartenenti alla linea germinale (cloe
quelle presenti nei testicoli e nelle ovaie e destinate quindi a produrre 1 gameti maschili e
femminili); si parla percio di terapia genica impiegata nella linea somatica (con la quale si va
quindi a modificare 11 DNA delle cellule di un particolare tessuto) e terapia genica della linea
germinale (che, modificando 1 gameti, e quindi tutte le cellule dell'organismo, trasmette tali
modificazioni a tutta la discendenza, aprendo la strada a nuove forme di eugenetica). La
sperimentazione clinica della terapia genica somatica ¢ per ora circoscritta ad un ristretto
numero di patologie (che presentano 1 requisiti necessari a garantire buoni risultati), 1l principio
base su cui s1 fonda ¢ 1l rispetto della persona umana ed 1l conseguente diritto a ri-ottenere una
condizione di integrita e benessere psico-fisico che consentano il completo esercizio di

. . . . . 61
autonomia, liberta ed autodeterminazione.

ambizioso, ¢ purtroppo oggl al di fuori della portata tecnologica e, alla luce delle attuali conoscenze, risulta
quindi non realizzabile nelluomo» (pag. 61)

Un'ulteriore svolta sul fronte della “correzione genetica” si ¢ avuta nel 2014: «[...] invece di introdurre
dall'esterno la copia sana del gene anomalo, gl scienziati dell'Tstituto San Raffaele di Milano sono riusciti a
cancellare l'errore direttamente sul gene malato, grazie ad una tecnica chiamata “editing del genoma” ideata dal
premio Nobel per la Medicina Mauro Capecchi. Utilizzando dei “bisturi molecolari”, 1 ricercatori hanno
aggiustato 1l difetto all'origine di una grave immunodeficienza ereditaria. In pratica, per la prima volta, I'équipe
italiana ha riscritto 11 DNA di cellule staminali del sangue agendo direttamente sul codice della vita. Lo studio,
pubblicato sulla rivista Nature, ¢ stato condotto sui topi ma apre le porte a possibili applicazioni sull'uomo.»
(Articolo tratto da I/ Corriere della Sera, 14 maggio 2014)

60 A sua volta la terapia genica somatica puo avvenire ex vivo (si prelevano le cellule del tessuto “geneticamente
difettoso”, vengono modificate geneticamente e re-impiantate) oppure in vivo (si inserisce nel paziente una
specie di vettore, che contiene un gene non difettoso). Per ulteriori approfondimenti si veda Gianni Tamino, 1/
bivio genetico, op. cit.

61 Adriano Bompiani, Ennio Brovedani, Carlo Cirotto, Nuova genetica. Nuove responsabilita, San Paolo ed.
(Cinisello Balsamo - Milano), 1997, scrivono: «Il consenso sulla praticabilita e 'ammissibilita della terapia
genica somatica ¢ unanime, nella misura in cul vengono rispettate le condizioni etiche della sperimentazione
clinica ed 1 relativi protocolli siano stati approvati dai competenti comitati etici nazionali o locali. Dalla
definizione di terapia genica viene escluso ogni intervento sul genoma umano di natura eugenetica, con
I'intento, cio¢, di predeterminare o migliorare, per {ini non terapeutici, caratteristiche umane [...] Nel 1993 il
CIOMS (Consiglio delle Organizzazioni Internazionali delle Scienze Mediche) ha pubblicato, n
collaborazione con 'OMS, una serie di 15 Direttive Etiche Internazionali concernenti la ricerca biomedica
sugli esserl umani. [...] Esse sono precedute dall'enunciazione dei principi etici di riferimento [...] I principi
etici di riferimento adottati dalle Direttive sono 1 8 principi base teorizzati ed enunciati nel Rapporto Belmont,
pubblicato negli Stati Uniti nel 1979 dalla Commissione Nazionale per la Protezione dei Soggetti Umani
coinvolti nella Ricerca Biomedica e Comportamentale: 1l rispetto delle persone (a volte enunciato come
“principio di autonomia”; il principio di “beneficenza” |...J; il principio di “giustizia” [...] Le condizioni inerenti
al principio del rispetto della persona riguardano il consenso informato individuale del paziente e la
riservatezza dei dati della sperimentazione clinica: 1l paziente deve essere correttamente ed esaurientemente
mformato sui rischi e sui pericoli della terapia genica [...]; sulla reversibilith o meno di eventuali effetti
collaterali patogeni e le relative cure; sui costi, 1 benefic e gli inconvenienti delle possibili alternative terapie
[...] Il principio di beneficenza ¢ all'origine di un insieme di condizioni € norme concernenti la
massimizzazione del benefici, la minimizzazione dei danni e la salvaguardia del benessere del paziente, [...] Le
condizioni inerenti al principio di giustizia concernono 1 criteri di selezione dei pazienti candidati alla terapia
genica, ed 1l diritto al risarcimento in caso di danno accidentale causato dalle procedure che sono state eseguite
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La terapia genica su cellule germinali ¢ invece, per motivi etici, ritenuta inaccettabile da norme
nazionali ed internazionali.”

Il primo esperimento di terapia genica, autorizzato e riuscito, risale al 1990, quando negh Stati
Uniti venne effettuato un intervento su una bambina affetta da una grave immunodeficienza
ereditaria. Ci furono tuttavia anche esperimenti non riusciti, di terapia genica somatica, n
quanto si tratta pur sempre di una modificazione di cellule che puo causare infinite variabili, a
volte pericolose per 1l corpo umano.”
Per poter tentare una terapia genica ¢ necessario conoscere la sequenza e le funzioni dei geni
presenti nel nostro DNA, per questo motivo molti ricercatori, negli anni '80, si sono posti
l'oblettivo di sequenziare (decifrare) l'intero patrimonio genetico umano’: venne percio
proposto di far collaborare fra loro 1 laboratori di tutto i1l mondo per poter ottenere quindi la

nostra mappatura genetica completa. Il Progetto Genoma Umano venne lanciato nel 1990: per

diverso tempo 1l lavoro fu condotto in laboratori sovvenzionati dai Governi (sebbene c1 fosse

nel corso della sperimentazione clinica» (pagg. 69 e ss.)

62 Nel 1982 1l Consiglio d'Europa (nella Raccomandazione sullingegneria genetica n. 934) afferma che 1 diritti
alla vita e alla dignitd dell'uomo «mplicano 1l diritto di ereditare caratteri genetici che non abbiano subito
alcuna manipolazione. [...] L'unico intervento che puo essere giustificato sulluomo ¢ quello di tipo terapeutico,
mentre sard opportuno tracciare le grandi linee di una regolamentazione volta a proteggere gh individui contro
le applicazioni di tali tecniche a fini non terapeutici.» Successivamente abbiamo poi le Raccomandazioni 1046
del 1986 e 1100 del 1989 in cui si sancisce 1l divieto di determinare le caratteristiche genetiche di un individuo
senza la sua volontd; non vi ¢ preclusione agli interventi sul patrimonio genetico, sullembrione, o sul feto o su
soggetti gia nati, quando cio sia giustificato da necessita terapeutiche. La Convenzione di Oviedo sui Diritti
Umani e la Biomedicina, allart. 13, prevede un espresso divieto di intervenire sul genoma umano quando si
mtroduca una «qualsiasi modifica sul genoma del discendenti».

A livello nazionale, 1l Comitato Nazionale per la Broetica (CNB), 1l 15 febbraio 1992, ha elaborato il parere
“Terapia genica’ n cul s1 sostiene che la terapia genica somatica ¢ assimilabile a quella di un trapianto di
organo o di un tessuto, e puo essere ricondotta al medesimo ordine di principi, la tutela della salute. «Il diritto
ad un patrimonio genetico non modificato nei suol caratteri ereditari non patologici, infatti, non comporta
l'obbligo di non modificare il proprio patrimonio genetico difettoso: il diritto all'identita genetica acquista, in tal
modo, 1l senso positivo di diritto a ottenere l'assistenza necessaria a raggiungere un'identita genetica liberata
dalle minorazioni che ne hanno colpito la struttura»

Sullimportanza della distinzione fra terapia germinale e terapia somatica si veda anche Carlo Casonato,
Dinitto, diritti ed ecugenetica: prime considerazioni su un discorso giuridico altamente problematico, in
Humanitas, n. 4, 2004, pagg. 841 - 856

63 Nel 1999 (i 9 ottobre 1999) per la prima volta viene pubblicata, su una rivista statunitense, la notizia di una
terapia genica che ha portato alla morte di un paziente, un ragazzo di 18 anni, Jesse Gelsinger, egli soffriva di
una forma grave di epatopatia, che tuttavia poteva essere tenuta sotto controllo con farmaci ed una dieta
specifici: 1l giovane decise tuttavia di partecipare alla sperimentazione diretta da James Wilson, un professore
dell'Universita della Pennsylvania

64 1l pioniere di quest'idea fu uno scienziato inglese, vincitore di due premi Nobel, Frederick Sanger, il quale, fra
gli anni '70 ed '80, ided una metodologia (chimica) per sequenziare pezzi di DNA; questa metodologia venne
successivamente automatizzata da dei ricercatori californiani, 1 quali riuscirono a velocizzare notevolmente il
processo di sequenziazione.

In realta il premio nobel Renato Dulbecco fu il primo, nel 1989, a mettere nero su bianco l'idea che si potesse
decifrare in modo sistematico l'intero patrimonio genetico umano.
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comunque un grosso contributo anche di aziende private); successivamente, due dei pii potenti

laboratori pubblici, quello del Dipartimento dellEnergia ¢ quello degh NIH (National

Innstitutes of Health) deglh Stati Uniti decisero di unirsti (in HUGO: Human Genome

Organization). Scese In campo anche un'azienda privata, la Celera Genomuics, presieduta da

. 65 . . . . . . . .
Craig Venter ', che ottenne forti finanziamenti da fondazioni private: la concorrenza di questi

due gruppi contribui ad “accellerare 1 lavor1” tanto che, 11 26 giugno 2000 ¢ stato dato dato

I'annuncio ufficiale alla Casa Bianca (Presidente Clinton), che era disponibile una “bozza

. . . . . 66 . .
preliminare” della sequenza del patrimonio genetico umano , il vero completamento si ebbe
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Sergio Pistoi, Il DNA incontra facebook. Viaggio nel supermarket della genetica, Marsilio ed. (Venezia) 2012,
a pag. 29 scrive: «Venter era stato un collaboratore dellHGP, ma, ritenendo che il lavoro del progetto
Genoma procedesse troppo lentamente, aveva messo in piedi un sistema pit rapido ed economico per leggere
il DNA e l'aveva proposto ai colleghi. L'approccio di Venter era innovativo ma per questioni tecniche offriva
meno garanzie di precisione rispetto a quello piu lento, ma anche piu affidabile, adottato dallHGP. Di fronte
a1 no dei colleghi, Venter non ci pensod due volte a dare le dimissioni e nel 1998 fondo una sua compagnia
privata, la Celera, 1l cul nome latino (letteralmente: accelera) era totalmente in linea con il suo carattere
mquieto. Il denaro arrivo da un gruppo di venture capitalists e dalla Perkin Flmer, un'azienda biotecnologica
che aveva 1l monopolio di fatto sulla strumentazione per leggere 1l DNA, ed era la stessa che forniva allHGP le
costosissime macchine per il progetto Genoma. Da un giorno all'altro lo scienziato dagh occhi di ghiaccio
aveva fondato un'azienda in competizione con il megaprogetto pubblico. Come se non bastasse, dichiarava
pure ai media che la corsa al genoma umano era aperta e che, naturalmente, sarebbe stato lui ad arrivare per
primo»

Ernesto di Mauro delinea un confronto fra il lavoro dell'organizzazione pubblica HUGO e quella privata della
Celera: «|...] L'organizzazione pubblica HUGO (Human Genome Organization) ha visto impegnati laboratori
di molti Paesi differenti, singolarmente o in gruppi di collaborazione. L'organizzazione privata (Celera
Genomics) ha mvece lavorato da sola, essenzialmente usando scorciatole ed utilizzando anche 1 dati che
l'organizzazione pubblica metteva a disposizione. In linea generale 1l risultato della HUGO ¢ piu solido e
completo, quello della Celera ¢ piu snello, piu rapido e, dal punto di vista della qualita dell'informazione
ottenuta, altrettanto buono. Una differenza sostanziale ¢ che 1 dati della HUGO sono pubblici ed accessibili,
quelli della Celera sono ottenibili ma hanno un prezzo. Queste due informazioni, pero, [...] vanno valutate alla
luce di che cosa ¢ effettivamente disponibile e di come le informazioni sono state ottenute.

Prima di tutto la validazione. Il processo di determinazione delle sequenze ha in sé possibilita di errore. Altr
errori vengono introdotti nel procedimento di elaborazione dei dati. La sicurezza della veridicita del prodotto
finale ¢ ottenuta attraverso la ripetizione del procedimento. La ripetizione da parte di HUGO ¢ di sette volte,
quella di Celera ¢ di cinque (in media). Celera inoltre ha potuto verificare 1 dati contro quelli pubblicati da
HUGO, mentre 1l contrario non ¢ stato possibile. La differenza sostanziale ¢ perd dovuta alla natura stessa
dell'organizzazione dei genomi [...] La HUGO ha determinato tutta la sequenza (o quasi): partendo da un
punto ha cominciato a leggere, indipendentemente da cosa incontrava. Il processo ¢ laborioso e fornisce
mformazioni rilevanti solo dopo che la sequenza ¢ stata letta, organizzata, analizzata per contenuto
iformazionale. A quel punto l'informazione sara di qualita perché non solo sapremo come ¢ fatto quel
determinato gene, ma anche come ¢ fatto 1l tratto di cromosoma nel quale gene ¢ contenuto. Naturalmente,
poiché siamo partiti da una situazione di grande ignoranza della mappa genetica ad alta risoluzione, 1 risultati
sono statl in buona parte mattesi e di grande rilevanza interpretativa. Il problema ¢ che spesso non ¢ possibile
attribuire funzioni a sequenze che non hanno fenotipo identificabile, sequenze cioe la cul mancanza o
alterazione non comporta modificazioni apprezzabili nell'organismo considerato, oppure sequenze che non
hanno un corrispondente identificabile in un altro organismo evolutivamente simili. L'approccio della Celera ¢
speculare: partendo dai prodotti genici ha fatto la strada a ritroso. Il procedimento ¢ piu rapido, piu facilmente
utilizzabile, enormemente pit incompleto, finalizzato all'uso (e non alla comprensione) della struttura.
Lincompletezza dei dati ottenuti & stata risolta in parte ricorrendo allo sviluppo massiccio di tecniche di
bioinformatica e di automatizzazione della procedura di sequenziamento. Il procedimento va sotto il nome di
“shotgun” (sparo nel buio). Va al merito di Craig Venter aver sviluppato con grande credibilitd un metodo [...].
Una volta identificato un tratto contenente informazione di codificazione (un tratto cioé codogenico), il
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nel 2003.” A partire dal 2007 & diventato comune 1l sequenziamento del genoma completo del

. c . . . .68 .. . « .y . . C .
singoli individui. I primi soggetti ad essere “sequenziati” sono stati due scienziati (fra cui lo

stesso Craig Venter) e tre individui anonimi (appartenenti a diverse razze etniche).

Oggl esiste anche una banca dati di sequenze genetiche: la Genbank, «l pii grande database

biologico del mondo, un Google della genetica dove vengono riversate in tempo reale tutte le

. . . . . . . 69 .
nuove sequenze di DNA umano e di ogni altra specie ricavate in ogni angolo del mondo»  (di

67

68
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computer accoppia a quella sequenza 1 tratti di DNA sequenziati a caso [...]. La HUGO invece ha costruito
prima 1 bordi del puzzle e poi ha proseguito con ordine» (Ernesto Di Mauro, Annuario genetico. Genomi,
clonazioni, cellule staminali, OGM, terapia genica, Ediesse ed. (Roma), 2002, pagg. 22 - 23)

Sergio Pistoi, Il DNA mcontra Facebook. Viaggio nel supermarket della genetica, Marsilio ed. (Padova) 2012,
alle pagg. 30 - 31 «[...] La realta & che nessuno dei due gruppi rivali aveva in mano una mappa completa del
DNA umano, e, infatti, si parlo diplomaticamente di un working draft (na bozza preliminare) [...] Sia da una
parte sia dall'altra mancavano ancora circa 3 milioni di lettera di DNA, una su dieci; anche nelle zone gia
cifrate 1l margine di errore era altissimo. [...] Washington, che finanziava quasi per intero 'HGP, non ne
poteva piu di quella guerra fra scienziati. Man mano che la tensione fra 1 gruppi si era esasperata, aumentavano
le indiscrezioni e gl articoli critici nei confronti del progetto pubblico, che risultava effettivamente indietro
sulla tabella di marcia [...]»

Lo scandalo infatti era scoppiato perché la Celera Genomics (il proprietario era Craig Venter) aveva brevettato
le sue scoperte, percio chiunque volesse accedere a quel dati doveva pagare cifre molto alte. Dopo qualche
anno, In seguito a varie insistenze politiche, multe e proteste da parte dei vari organismi internazionali (in
questo modo la ricerca scientifica veniva limitata ed i1 DNA umano strumentalizzato), la societa americana
“apri le porte della conoscenza” al pubblico, creando un server accessibile al pubblico.

Sergio Pisto1, I DNA mcontra Facebook, op. cit., a pag. 41 «Come una vera mappa geografica, uno strumento
navigabile non contiene soltanto dati grezzi, ma anche annotazioni ed informazioni essenziali per potersi
orientare. Un po' come succede con 1 nomi delle vie in una mappa stradale, Genbank associa ad ogni tratto di
DNA migliata di annotazioni che danno un senso alle sequenze di lettere. Qual¢ la posizione di una
determinata sequenza di lettere sul cromosoma? Da che verso dobbiamo leggerla (dato che i1l DNA si puo
leggere sia da destra che da sinistra)? [...]»

Nel febbraio 2015, grazie al programma di ricerca denominato “Epigenome Roadmap”, diretto dal' US
National Institutes of Health, ¢ stata pubblicata online, liberamente accessibile a tutti, la mappa dell'attivita del
geni che “orchestra” la comparsa delle malattie. Si legge da un articolo de 1/ Fatto Quotidiano, 18 febbraio
2015, Progetto genoma umano, online su Nature la mappa genetica delle malattie: «I genetisti negh ultimi
tempi hanno, infatti, compreso che ciascuno individuo non ¢ la semplice sommatoria algebrica dei propri geni.
Non ¢ vero che 1 geni sono capaci di spiegare 1l funzionamento degli organismi viventi e le differenze tra le
specie. Non da soli, almeno. Esistono altri livelli di controllo, altri linguaggi, non necessariamente rappresentati
dalle sequenze di Dna. Gli scienziati hanno miziato a decodificarli. E hanno battezzato questo nuovo
vocabolario “Epigenoma”. Una vera e propria “sinfonia nelle cellule dell’organismo”, la definisce Nature. In
pratica, come un direttore d’orchestra armonizza 1 singoli musicisti creando un insieme perfettamente
mtegrato, allo stesso modo nelle cellule sono necessari dei meccanismi di controllo dell’attivita del geni. Che
devono funzionare i gruppi, in stretta collaborazione tra loro, scambiandosi continuamente mformazioni.
Spesso differenti a seconda del tipo di cellula, o se una cellula ¢ sana o malata. “Quasi tutte le cellule del corpo
umano hanno la stessa sequenza di Dna, e gl stessi geni. Ma allora - scrive Nature -, cosa differenzia una
cellula cardiaca da una cerebrale? Una cellula sana da una difettosa? Le cellule utilizzano il loro codice
genetico in modi differenti, a seconda della funzione che svolgono nell’organismo. Proprio come un’orchestra
- sottolinea la rivista britannica - che puo eseguire un brano musicale in molti modi diversi. La combinazione
del cambiamenti nell’espressione genica di una cellula € cio che si definisce il suo epigenoma”. Lo spartito,
quindi, & sempre lo stesso, ma le note e il modo in cui sono suonate cambiano da cellula a cellula. E, ad
esempio, al variare della funzione di un tipo di cellula uno stesso gene puo essere, di volta in volta, acceso o
spento. “Un team internazionale di ricercatori - scrive Nature - ha messo msieme 111 diversi epigenomi,
provenienti da differenti tipt di cellule umane, inclusi tutti 1 principali organi, le cellule del sistema
immunitario, le staminali embrionali e le cosiddette staminali pluripotenti indotte (cellule adulte ringiovanite,
per renderle capaci di trasformarsi nelle diverse parti del corpo). I genetisti hanno, in particolare, studiato 1
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banche dati si parlera in seguito nel seguente lavoro).

Prima del sequenziamento, si pensava che 1l nostro DNA contenesse 1 geni in grandi quantita,
mvece, secondo le ultime stime, sono appena 23.000 (se si pensa che il moscerino della frutta,
ad esempio, ne contiene approssimativamente 13.000): questo ci porta a pensare che la nostra
complessita non viene quindi dal numero di geni, bensi dalle diverse combinazioni ed
mterazioni fra essi, quello che conta ¢ quindi la complessita del genoma.

Quello che conta oggl negli studi di genetica sono percio le differenze fra1 DNA degl individu,
chiamate, in gergo scientifico polimorfismi, ovvero SNIP (Single Nucleotide Polymorphism).
Per definizione, ogni SNIP segnala un punto del genoma dove una lettera di DNA varia da un
individuo all'altro.”” Nel genoma umano esistono due tipi principali di polimorfismi: quello di
singola base e le varianti strutturali: ' nel primo caso due cromosomi diversi hanno una base
diversa nella stessa posizione, nel secondo caso ci sono piu basi ad essere diverse fra loro”.
L'uomo condivide con lo scimpanzé oltre 11 98,7% del genoma: del restante 1,3 9%, quasi I'1,2 %
rappresenta varianti fisse nelle due specie (cioe siti in cui tutti gli scimpanzé hanno una certa
base e tutti gli umani ne hanno un'altra), quindi 1 polimorfismi, cio¢ 1 siti del DNA dove si
osservano differenze fra membri della nostra specie, rappresentano circa lo 0,1 % dell'ntero
genoma dando conto della variabilita che c'¢ nella specie umana.”’

Grazie agh studi piu recenti, oggl sappiamo anche che, oltre alla sequenza di lettere di un
determinato gene, fra una persona e l'altra puo variare anche 1l numero di copie del gene stesso:

s1 tratta di varilanti quantitative, chiamate Copy Number Varations (CNVS), che nascono

rocchetti proteici attorno ai quali € avvolta la doppia elica di Dna, per poter essere impacchettata all’interno
del nucleo delle cellule. Se tutto 1l Dna umano fosse srotolato e disteso, infatti, raggiungerebbe una lunghezza
di due metri. Questi rocchetti, formati da proteine chiamate istoni, sono come degl interruttori che, a seconda
del tipo di cellula, possono determinare se e quando accendere o spegnere certi geni. “Lo studio degl
epigenomi di tessuti umani sani e malati - si legge in un editoriale di Nature - puo fornire informazioni
cruciali per collegare le variazioni genetiche alle malattie. Affrontare le malattie basandosi solo sulle
informazioni fornite dal genoma ¢ stato, infatti, finora come lavorare con una mano legata dietro la schiena.
Nel suo insieme - conclude Nature - questo programma di ricerca dimostra quanto I’epigenoma di una cellula
sia complesso e splendidamente arrangiato. Proprio come una sinfonia di Beethoven”. »

70 Nel 2005 1l progetto HapMap ha confrontato il DNA di molti donatori di diversa origine etnica e geografica:
ne ¢ risultata una vera e propria “mappa di SNIP”, HapMap, che ¢ considerata la piu grande raccolta di
varianti genetiche indviduali (per approfondimenti si veda http://www.hapmap.ncbi.nlm.nih.gov/)

71 Per questa spiegazione, si vedano Vincenza Colonna, Guido Barbujani, Quattro domande a cui la genetica
puo rispondere, n Carlo Casonato, Cinzia Pichiocchi, Paolo Veronesi (a cura dv), 7 datr genetici nel biodiritto.
Forum di Biodiritto 2009, a pag. 16

72 Sempre Vincenza Colonna e Guido Barbujani, in Quattro domande a cui la genetica puo rispondere, op. cit.,
scrivono «|...] la differenza potrebbe essere dovuta alla presenza / assenza (in termini tecnicl, inserzione /
delezione) di un segmento di DNA nei due individui, oppure a una corta sequenza di DNA, da due a qualche
centinaio di basi, che si ripete nei due genomi un numero diverso di volte» (a pag. 16)

73 Vincenza Colonna e Guido Barbujani, op. cit.
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durante la duplicazione dei pezzi di DNA, causando delle differenze nel numero dei geni.%1

Vi & pol un terzo fattore che determina la varabilitd genetica individuale: l'epigenoma (la
scienza che se ne € occupa ¢ l'epigenetica), un insieme di meccanismi complessi in grado di
mfluenzare e coordinare l'attivita dei geni senza perd modificare la sequenza delle lettere del
DNA; nspetto a1 due meccanismi precedenti, quelli epigenetici sono tuttavia mutabili e
reversibili, che variano in momenti diversi.”

La mappatura del genoma ha anche confermato che 1 geni rappresentano una minima parte del
DNA (meno del 5%), mentre la maggioranza del genoma non ha alcuna funzione codificante
per nessuna proteina: si tratta di un “DNA muto””’, la cui funzione & ancora oggi sconosciuta.
Per lunghi anni la funzione di questo tipo di DNA ¢ rimasta totalmente ignota, tanto da essere
mopportunamente soprannominato ‘yunk DNA” (DNA spazzatura), oggl invece sappiamo che
il DNA spazzatura ¢ c10 che determina l'organizzazione e la complessita del genoma.

Nei primi anni del 2000 nasce una nuova tecnologia di sequenziamento: la Next Generation
Sequencz’zzgz7; 0ggl sono 1n corso varl progetti per la realizzazione di apparecchi che consentano
una sequenziazione completa veloce e soprattutto economica, si ¢ addirittura ipotizzato che, fra
una decina di anni, sara possibile effettuare un piccolo prelievo di sangue ai neonati, il loro
genoma verra sequenziato interamente e tutte le informazioni mnerenti inserite in una carta

. . . L. . .78 . . . .
identita / tesserino sanitario elettronici. Nel frattempo, mentre 1l costo del sequenziamento ¢

74 Per maggiori approfondimenti (anche per 1 non esperti) s veda
http://www.nigms.nih.gov/Education/Factsheet_GeneticVariation.htm

75 Sergio Pistol, Il DNA mcontra Facebook, op. cit. scrive che l'opzione full genome ¢ alle porte: quando si
saranno abbassati 1 costi e si perfezioneranno le tecniche di analisi de1 meccanismi di SNIPS, CNVS ed
epigenetica, sara possibile una lettura completa del DNA. «LLe pagelle genomiche di domani non saranno
basate soltanto sulla sequenza completa del DNA, ma somiglieranno sempre di pii a mappamondi
tridimensionali, nel senso che terranno conto della complessita del genoma, delle relazioni fra geni diversi e
dello stato epigenetico del DNA [...]» (a pag. 205)

76 Sergio Pistol, Il DNA icontra Facebook, op. cit.,: «Gran parte del DNA muto riempie gli spazi tra un gene e
l'altro. Se immaginassimo di sorvolare 1 nostri cromosomi con una piccola navicella, dall'alto vedremmo degli
mmmensi deserti, dove rare oasi di geni sono separate da lunghissime sequenze non codificanti. Curiosamente,
gran parte di questo deserto ¢ formata da blocchi di corte sequenze di lettere ripetute centinaia e miglaia di
volte (i cosiddetti “elementi a tandem”), oppure da zone clonate, copiate e incollate da una parte all'altra del
genoma, 1 cosiddetti “trasposoni”.» (pag. 39)

77 Consente di sequenziare DNA “spezzettato” che, messo allinterno di sfere cave, produce una reazione
chimica la quale viene letta da un apposito software in maniera amplificata

78 Francis Collins, direttore dellUS National Institute of Health e gia direttore dellHGP ha scritto: «Sono
abbastanza sicuro [...] che nei prossimi anni I'mtero sequenziamento genico diventerd parte dello screening
neonatale [...] I probabile che, in pochi decenni, la gente ripensera alla nostra situazione attuale con un senso
di incredulita per 1l ridotto numero di condizioni che finora abbiamo sottoposto a screening» (Francis Collins,
The language of life: DNA and the Revolution in Personalized Medicine, HarperCollins Publishers (New
York) 2010, pag. 50)
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. . . . .- . . . 79 .

ancora proibitivo, 1 ricercatori utilizzano gh arrays di DNA (gene chips)”, minuscole
apparecchiature in grado di fare 1l genotipo di un milione di varianti di DNA simultaneamente.
Cio permette di studiare la genetica comportamentale. Questi arrays sono disponibili sul
mercato dal 2000 e possono “genotipizzare” milioni di varianti, anche personalizzati: noti sono
Il CardioChip (collegati con la funzione cardiovascolare) e I'ImmunoChip (per le disfunzioni
. . 80

immunologiche).

Nel marzo del 2014 Craig Venter ha annunciato che la sua ultima impresa prevede
I'mvestimento di 70 milioni di dollari per fondare una nuova societa, la Human Longevity Inc.
(HLI), che acquistera macchinari avanzatissimi di sequenziamento genico per arrivare alla
mappatura di 100mila genomi all'anno: con questo approccio ai “big data” genetici Venter ¢
sicuro che sara possibile chiarire 1 mistert sulla vita, la morte e soprattutto la longevita degh
esserl umani. In realta sono gia in atto degh esperimenti, basati sulla cd. parabiosi, con 1 qual
sta dimostrando che esiste una proteina, la GDF 11, che si trova nei globuli bianchi e decresce

R . . . .. .8
con l'etd, e, se niettata in un corpo anziano, lo fa ringiovanire.

79 «Un mucroarray di DNA (noto anche come gene chip, chip DNA, brochip o matrici ad alta densita) ¢ un
msieme di microscopiche sonde di DNA attaccate ad una superficie solida (vetro, plastica o c/up di silicio) che
formano una matrice (array). Gli arrays permettono di esaminare simultaneamente la presenza di moltissimi
genio allinterno di un campione di DNA, spesso rappresentativo dell'intero genoma di un organismo»
(Kathrin Asbury, Robert Plomin, G come geni. Limpatto della genetica sullapprendimento, Raffaello Cortina
Editore (Milano) 2015, nota a pag. 18)

80 Kathrin Asbury e Robert Plomin, G come geni., op. cit., sostengono che con 1l tempo avremo anche un
LearningChip: un predittore genetico delle differenze ereditarie fra 1 bambini in relazione alle capacita
cognitive ed ai risultati scolastict

81 Lihan Anekwe, Grazie alla scienza arriveremo alleta di 100 anni e oltre, articolo su Science, lugho 2014,
riporta un'intervista posta a Craig Venter, il quale afferma: «Grazie al nostro lavoro, sara possibile valutare
meglio la speranza di vita dell'uomo. Ma se tutto questo servisse soltanto a conoscere la sequenza genomica,
non sprecherei né 1l tempo né il mio denaro. Liobiettivo ¢ invece quello di studiare nei dettagh la nostra
predisposizione a vivere in salute o ammalarci [...] poter rispondere alla domanda che tutti ci facciamo: che
peso ha l'eredita genetica, e che peso, invece, l'influenza ambientale?» Grazie a questi big data sara quindi
possibile trovare 1 geni della longevita

82 Da un articolo de Il Corriere della Sera, Nel sangue lelisir dell’eterna giovinezza: esperimento sui topr, 6
maggio 2014: «Tre differenti studi, pubblicati su Nature Medicine (due portati avanti ad Harvard e uno nato
dalla collaborazione tra la University of California, San Francisco e la Stanford University), hanno dimostrato 1
benefic della circolazione di sangue giovane nell’organismo di individui anziani. Per il momento si parla di
topl, ma 1 risultati degli esperimenti sono stati salutati con grande entusiasmo da gran parte della comunita
scientifica americana.

Il primo studio. Nel corso della prima delle tre sperimentazioni un team composto dai ricercatori della UCSF
e di Stanford, guidati rispettivamente da Saul Villeda e Tony Wiss-Coray, ha chirurgicamente connesso il
sistema circolatorio di un topo vecchio a quello di uno giovane, congiungendo 1 due amimali a livello
addominale per quattro settimane. Grazie a questa tecnica, detta parabiosi, s1 puo valutare leffetto di un
organismo su un altro. Gli studiosi americani hanno rilevato che con 1l passare dei giorni dai neuroni
dell'ippocampo (area del cervello cruciale per la memoria) dei topi piu anziani “germogliavano” nuove
connessioni. Nel ratti pit vecchi inoltre si ¢ assistito alla crescita della produzione di una particolare proteina
associata alla cosiddetta neuroplasticita, vale a dire la capacita del cervello di riorganizzarsi dopo un’esperienza.
Dopo 1l raggiungimento di questi risultati e dopo avere separato 1 topi, 1 ricercatori hanno provato a iniettare 1l
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Recente ¢ una nuova tecnica di biotecnologia che permette di rimuovere o aggiungere

qualunque gene dal Dna di qualsiasi organismo: l'acronimo del metodo ¢ Crispr, o “Clustered

regularly mterspaced shortpalindromic repeats”; fondamentalmente si tratta di un sistema che

consente di “sminuzzare” il genoma del virus, consentendo cosi di eliminare singoli geni ed

eventualmente sostituirli con altr. «Le finalita sono tutte quelle che s1 possono 1mmaginare:

curare malattiec genetiche, ricreare negli animali in laboratorio malattie simili a quelle umane

per studiarne la terapia, aggiustare 1 difetti delle staminali, curare 1'Hiv, educare le cellule di un

. . . . 83
sistema immunitario ad attaccare un tumore, |[...]»

83

plasma sanguigno degli individui pit giovani in quelli piu anziani. Anche in questo caso si sono ottenuti effetti
benefici sulle capacita mnemoniche dei roditori.

Il secondo studio. Nei laboratori di Harvard si ¢ invece tentato di valutare come la parabiosi o I'iniezione di
una particolare proteina (GDF11) estratta dal plasma sanguigno dei topi piu giovani agiscano sulla muscolatura
scheletrica. Anche i questo caso 1 risultati dei test, guidati da Amy J. Wagers, sono stati decisamente positivi:
il Dna delle cellule staminali dei muscoli s1 € rigenerato, consentendo agli animali di rientrare in possesso di un
cuore € una tonicita muscolare giovanili, in grado di fornire loro una maggiore resistenza alla fatica. Inoltre,
sempre tra 1 “vecchietti”, ¢ stata riscontrata la crescita di nuove cellule epatiche. Il rovescio della medaglia ¢
dato dall’invecchiamento precoce delle cavie giovani che hanno visto un sensibile rallentamento della capacita
di differenziazione delle proprie cellule staminali.

Il terzo studio. [Esplora il significato del termine: Nel secondo studio portato avanti ad Harvard, sotto la
supervisione di Lida Katsimpardi, utilizzando entrambe le tecniche di quello precedente ci si ¢ invece
Interessati a una particolare area cerebrale (la zona subventricolare) strettamente correlata alla percezione degli
odorl. Il sangue giovane ha migliorato la circolazione nell’area in esame, consentendo la produzione di nuove
cellule nervose che una volta migrate verso 1l bulbo olfattivo del roditori ha consentito loro di recuperare la
sensibilita olfattiva normalmente compromessa dall'invecchiamento. Ma 1l risultato che ha suscitato maggiore
soddisfazione nei ricercatori di Harvard ¢ stato quello di avere osservato il miglioramento della circolazione
non solo a livello della zona subventricolare, ma in tutto il cervello.] Nel secondo studio portato avanti ad
Harvard, sotto la supervisione di Lida Katsimpardi, utilizzando entrambe le tecniche di quello precedente ci si
¢ Invece Interessati a una particolare area cerebrale (la zona subventricolare) strettamente correlata alla
percezione degl odorl. Il sangue giovane ha migliorato la circolazione nell’area in esame, consentendo la
produzione di nuove cellule nervose che una volta migrate verso il bulbo olfattivo dei roditori ha consentito
loro di recuperare la sensibilita olfattiva normalmente compromessa dall’invecchiamento. Ma 1l risultato che
ha suscitato maggiore soddisfazione nei ricercatori di Harvard ¢ stato quello di avere osservato il
miglioramento della circolazione non solo a livello della zona subventricolare, ma in tutto il cervello.

Se da un lato la comunita scientifica ha espresso iteresse e ha dichiarato la volonta di approfondire 1 temi del
tre studi, dall’altro ¢’¢ stato chi, come nel caso di Irina M. Conboy (professore di bio-ingegneria della
University of California, Berkeley) ha sottolineato 1 pericoli connessi al “risveghio” delle cellule staminali negli
esser1 viventi: «l rischio ¢ quello di una crescita incontrollata, ha dichiarato la ricercatrice americana, e di un
conseguente sensibile aumento dell'incidenza di tumori». »

Dna: la stida degli ingegeneri, articolo de La Repubblica, 20 aprile 2015. Molti studiosi temono ovviamente la
deriva verso l'eugenetica: «Con Crispr sarebbe piu facile anche selezionare ¢ modificare embriont umani
ottenuti con la fecondazione in vitro per introdurvi le caratteristiche desiderate, dalla bellezza alla forza.
Questa sorta di “chirurgia estetica del Dna”, agendo sul patrimonio genetico, sarebbe destinata a perpetuarsi
lungo le generazioni, distorcendo per sempre l'eredita della nostra specie. [...] ¢'¢ bisogno di stabilire regole
chiare sul suo uso nelle linee germinali dell'uomo. Molti paesi europel hanno ratificato la convenzione per la
protezione della dignita umana che vieta la manipolazione del genoma di spermatozoi e cellule uovo per scopi
non medici». Negli Usa questi interventi non sono proibiti, anche se richiedono un permesso da parte della
Food and Drug Administration. Ma ¢ soprattutto in Asia che la legislazione & carente. Per Roberto Chiarle,
che lavora ad Harvard e al Children's Hospital di Boston, la nuova tecnica «¢ come con la bomba atomica. Se
sono mn pochi ad averla puo essere controllata. Ma quando ognuno puo avere la sua, diventa difficile
arginarla». Il ricercatore italiano spiega con 1 numeri perché Crispr ¢ cosi accessibile: «Con 1 metodi precedenti
bisognava effettuare migliaia di tentativi prima di ottenere 1l cambiamento voluto nel Dna. Linvestimento di
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Oramai 1l progresso genetico ¢ inarrestabile.”

Quali saranno le conseguenze etico-giuridiche?

La ricerca di tutti 1 geni del genoma umano suscita infatti innumerevoli problemi etici.

Il progetto Genoma Umano ha sollevato molte preoccupazioni: il timore che 1 suoi risultati
possano condurre non solo alla discriminazione di gruppi di individui, ma anche alla loro
stigmatizzazione; l'eventualita che, per motivi commerciali o richieste di brevetti, non si possa
accedere liberamente a informazioni risultanti da nuove scoperte compiute dalla comunita
scientifica; la riduzione dell'essere umano alle sue sequenze di DNA, con attribuzione di
problemi sociali, e di altri problemi specifici dell'uvomo, a cause genetiche; l'annullamento del
rispetto per 1 valor, le tradizioni e l'integrita delle popolazioni, delle famiglie e degh individui;
un impegno della comunita scientifica inadeguato a pianificare e a condurre la ricerca genetica
secondo protocolli e strategie aperti al pubblico.

L Organizzazione del Genoma Umano (HUGQO) ha fornito critert guida e procedure, allo
scopo di rendere ngiustificate tali preoccupazioni e di assicurare 1l raggiungimento di alcum
standard etici. Essa ha posto alla base delle proprie raccomandazioni 1 seguenti quattro principi:
1) 1l riconoscimento che 1l genoma umano ¢ parte di un "patrimonio” comune all'umanita intera.
2) L'adesione alle norme internazionali sui diritti dell'uvomo.

3) 1l nispetto per 1 valori, le tradizioni, la cultura e l'integrita di chi ¢ soggetto di ricerche
genetiche.

4) L'accettazione e la rivendicazione dei principi della dignita umana e della liberta.

Tali principi, in parte sviluppati anche nel documento "Progetto Genoma' del Comitato

tempo, personale ¢ denaro limitava questo tipo di ingegneria genetica ai laboratori di élite. Ora bastano 4 o 5
tentativi per ottenere la modifica voluta». Crispr colpisce con precisione estrema il gene che s1 vuole
modificare. Ma, prosegue Chiarle, «a volte sbaglia ¢ modifica anche geni che non c'entrano niente. Questi
errori sono imprevedibil». Il 12 e 1l 19 marzo due gruppi di scienziati hanno chiesto di porre un limite alle
loro stesse ricerche con due appelli su Nature e Science. «Crispr ¢ una tecnica troppo flessibile e semplice.
Serve una discussione sulle sue mmplicazioni etiche» spiega Jennifer Doudna, la scienziata di Berkeley
coinventrice del metodo, sul quale si scontrano almeno tre brevetti. "Non si dovra tentare di modificare la linea
germinale degli uomini” si legge nell'appello di Science. «Gli uvomini non sono animali di laboratorio» aveva
aggiunto Edward Lanphier, presidente di una biotech californiana e primo firmatario su Nature. La richiesta di
moratoria ha un precedente: nel 1975 gl scienziati che miziavano a intervenire sul Dna si riunirono ad
Asilomar, in California, per invitare alla prudenza. Fra gli organizzatori c'era Paul Berg, Nobel per la chimica
nel 1980, oggi fra 1 firmatari su Science insieme a un altro Nobel, David Baltimore. «L'eugenetica - spiega - ¢
un rischio perché l'umanita ha bisogno di diversita genetica e il metodo di procreazione tradizionale ¢ il
migliore per garantirla. Vogliamo impedire ogni tentativo prematuro e sconsiderato di alterare la linea
germinale delluomo»

84 Nel 2014 ¢ stato immesso sul commercio europeo il primo farmaco per terapia genica (il primo che abbia mai
ricevuto l'autorita sul mercato): ' Alipogene Tiparvovec, per curare 1 pazienti che soffrono di lipasi lipoproteica
(LPL) (fonte: http://www.wired.it, 1) novembre 2014)
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Nazionale di Bioetica (1994)85, fanno parte mtegrante della Dichiarazione universale sul
Genoma Umano e sur diritti delliomo adottata dall UNESCO nel novembre 1997, nella quale

alla dizione "patrimonio comune" viene attribuito un valore "simbolico'".

2.3 Dati genetici ed informazione genetica: ragioni di specificita rispetto ai dati
sanitari

Fra le possibili definizioni di dato genetico si consideri in primo luogo quella elaborata dalla
Raccomandazione R(97)) del Consiglho d'Europaxf; che qualifica 1 dati genetici come «data, of
whatever tvpe, concerning the hereditary characteristics of an mdividual or concerning the
pattern of mheritance of such characteristics within a related group of individuals>” .

La Dichiarazione Internazionale sui Dati Genetici Umam (adottata dallUNESCO nel 2003),
definisce 1 dati genetici (umani) come «nformazioni sulle caratteristiche ereditarie degh
mdividui ottenute dall'analisi degli acidi nucleici o da altre analis scientifiche»" .

A lvello nazionale, 1'Autorita Garante per la Protezione dei Dati Personali, nella recente
Autorizzazione al Trattamento dei Dati Genetici, afferma che per dato genetico si deve
mtendere «l risultato di test genetici o di ogni altra informazione che, indipendentemente dalla
tipologia, 1dentifica le caratteristiche genotipiche di un individuo trasmissibili nell'ambito di un
gruppo di persone legate da vincoli di parentela»xg.

I nsultati dei test genetici sono quindi dati genetici individuali, che sono oggetto del seguente
studio. Possono distinguersi due fondamentali accezioni del termine geneticom): mn base alla
prima, 1l discrimine sarebbe determinato dall'origine dellinformazione, che ¢ 1l test genetico
(considerato nella sua attitudine a fornire informazioni sulla costituzione psicofisica

vy - . . . .. ce e 9 .
dell'individuo e capace di costituire gl elementi identificativi della persona) ; in base alla

85 Comitato Nazionale di  Bioetica, FProgetto Genoma, 18 marzo 1994, reperibile sul sito
http://www.governo.it/bioetica/testi/180394.html

86 Raccomandazione del Consiglio d'Furopa R(97)5, Reccomendation on the protection of Medical Data,
adottata il 13 febbraio 1997

87 R(97)5 Punto 1

88 Dichiarazione Internazionale sui Dati Genetici, art. 2, in L'UNESCO e Ia broetica. I testi fondamentall,
disponibile su web.ceu.hu/celab/unesco_ita/pdf

89 Garante per la Protezione dei Dati Personali, Autorizzazione al trattamento der dati genetici, 12 dicembre
20138, disponibile sul sito http://www.garanteprivacy.it, doc. web. n. 1683067, art. 1 lett. a)

90 Stefanini Elisa, Dati genetici e diritti fondamentali. Profili di diritto comparato ed europeo, Cedam ed.
(Padova), 2008

91 Erica Palmerini, Informazione genetica e tutela della persona. Implicazionr giuridiche delle analisi genetiche,
Ets ed. (Pisa), 2004, scrive: «Vi sono infatti parti del genoma cd. non codificanti, ossia non coinvolte nella
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seconda, invece, 1l dato genetico si connoterebbe per il contenuto, comprendente tutte le
mformazioni genetiche relative a quel soggetto (quindi le informazioni sulla sua storia famihare,
le sue caratteristiche ereditarie) acquisibili non solo effettuando un test ma anche osservando 1
comportamenti o svolgendo semplici analisi mediche. Si tratta percio di due definizioni molto
diverse, una piu ristretta, l'altra pit ampia, variabile ¢ quindi la portata informativa del dato
genetico stesso, che muta a seconda dell'uso e delle finalita. Non vi & dubbio che entrambe le
opzioni presentano profili problematici: una legge che s1 applichi esclusivamente alla
circolazione di informazioni derivanti da un test genetico sarebbe troppo debole, e lascerebbe
molti vuoti giuridict da colmare; una legge che abbracciasse la definizione piu ampia, sarebbe
tuttavia eccessivamente protettiva. Percio, se 1 dati genetici dotati di un potere di identificazione
possono essere ascritti al genus del dati personali, la capacita di trasmettere informazioni sullo
stato di salute della persona che l'altra tipologia possiede ne giustifica I'inclusione nella categoria
dei dati di natura sensibile.”

Indipendentemente dalla definizione di dato genetico prescelta, s1 possono tuttavia individuare
le sue caratteristiche peculiar rispetto alla generalita dei dati sanitari.

I dati genetici sono mmmutabili ed immodificabili, in quanto patrimonio di ogni singolo
mdividuo sin dalla nascita; moltre, nella misura in cui 1l profilo genetico puo rappresentare una
base di discriminazione in vari ambiti sociali, tali dati hanno un contenuto predittivo% ed un
potenziale effetto stigmatizzante (s1 pensi alle c.d. “discrimimazioni genetiche”, di cul se ne
parlera successivamente); infine, sono, almeno parzialmente, comuni tra gh appartenenti al

medesimo gruppo familiare.

sintetizzazione di una proteina, che riflettono l'unicita biologica d ogni individuo. Si tratta di sequenze
nucleotidiche ripetute un gran numero di volte, la cui distribuzione sui cromosomi permette di distinguere con
assoluta certezza un individuo da un altro. La loro analisi consente altresi l'attribuzione di tracce biologiche a
un determinato soggetto con un grado di probabilita assai elevato. Liindividuazione che risulta dallimpiego di
questo metodo di analisi coniuga certezza e stabilitd e resta valida indipendentemente dal tipo di tessuto [...]
Lattitudine delle caratteristiche genetiche a identificare con estrema precisione la persona puo essere sfruttata
m diversi modi: al fine di designare o confermare lidentita di un soggetto all'mterno di un gruppo dato; di
stabilire, attraverso il confronto fra diversi campioni di DNA, la loro appartenenza alla medesima persona;
oppure, tramite l'analisi comparativa delle sequenze di DNA di individui presumibilmente legati da vincoli di
familiarita, di affermare o di escludere l'esistenza di tale vincolo» (pagg. 18 - 19)

92 Come definmiti dall'art. 4, comma I, lett. d) del Codice in materia di Protezione dei Dati personali (si veda
sempre LErica Palmerini, Informazione genetica e tutela della persona. Implicazioni giuridiche delle analisi
genetiche, op. cit.) Ne consegue che non tutte le informazioni genetiche si collocano all'interno de1 dati sanitari
e non godono quindi di tutte le protezioni previste per 1 dati sensibili, ad esempio, nel caso delle impronte
genetiche, utilizzate in ambito forense per fini identificativi: da esse non ¢ possibile estrapolare informazioni
circa lo stato di salute del soggetto cui appartengono, e percid non puo essere riservato loro lo status di dati
sanitari

93 La parola predittivita ha un significato molto preciso, ed attiene alla capacita dei dati genetici di predire (in
maniera ipotetica) la mera predisposizione a determinate patologie: se ne parlera in seguito
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La dottrina piu attenta ¢ giunta ad affermare che 1l carattere permanente delle informazioni
genetiche ¢ da individuarsi nel fatto che queste assumono un «valore costitutivo della sfera
privata ben piu forte di ogni altra categoria di informazioni personali»m. Come ha sottolineato
piu volte Rodota, autorita indiscussa in materia, «la particolare rilevanza delle informazioni
genetiche deriva dal loro carattere strutturale ¢ permanente. Piu precisamente, 1l patrimonio
genetico ¢ dehinito ed inalterabile per I'ntero arco della vita biologica di un mdividuo: coglie 1l
soggetto nella sua unicita e lo pone n relazione mmequivoca con altri soggetti, ¢ 1l tramite
biologico diretto tra le generazioni e, come tale, immortale, mentre tutti gl altri caratteri
biologici, appartenendo alla linea somatica, muoiono con l'individuo. Cio spiega il carattere
centrale da essi assunto nel quadro delle informazioni personali»%.

Viene messo mn luce, in modo particolare, che 1 dati genetici, a differenza degh altrn dat
personali, sono strutturalmente condivisi,” e cioe permanenti e trasmuissibihi, 11 che comporta
alcune conseguenze importanti relative ad almeno tre questioni.

La prima questione concerne 1l fatto che 1 dati genetici fanno riferimento non solo ad un
soggetto singolo, ma ad un gruppo di riferimento (sono quindi dati strutturalmente condivisi
con altr1 soggetti, per cul sono in grado di definire contemporaneamente l'individuo sia nella
sua individualitd che nei suoi legami con 1 consanguinei)W. Ne ¢ ben consapevole 1l legislatore,
come appare ad esempio nel punto n. 3 delle Linee Guida per le Attvita di Genetica Medica:
«I test geneticl presentano alcune peculiaritd, in quanto 1 risultati comvolgono lidentita biologica
non solo della singola persona, ma anche della sua famigha (ascendenti e discendenti) e
Strettamente legata alla prima, ¢ la seconda questione: il gruppo di riferimento ¢ la farmgha
biologica, che non coincide con la famigha giuridica (non vi appartengono, ad esempio, 1l

coniuge o 1 genitori adottivi, ma ne fanno parte 1 donatort di gameti nel caso di fecondazione

94 O. Pellegrini, Trattamento di dati personali im ambito sanitario. Dati genetici, n Francesco Maria Cirillo (a
cura dv), I/ Codice sulla protezione der dati personali, Giuftre ed. (Milano), 2004

95 Stefano Rodota, Le mformazioni genetiche, in Societa dellinformazione. Tutela della riservatezza. Atti del
Convegno (Stresa, 10 - 17 maggio 1997), Guuffre ed. (Milano), a pag. 73

96 Sempre Stefano Rodota, Le informazioni genetiche, op. cit., descrive un ulteriore connotato tipico delle
informazioni genetiche: una «condivisione strutturale» delle caratteristiche genetiche tra membri di una stessa
famiglia ed una «condivisione sociale» delle informazioni tra soggetti uniti da vincoli sociali ed affettivi (ad
esempio nel caso di una coppia che si trova dinanzi a certe scelte procreative

97 Lorenzo Chieffi, Analisi genetica e tutela della riservatezza. Il bilanciamento fra diritto di conoscere e quello di
1gnorare le proprie informazioni biologiche in http://www.associazionedeicostituzionalisti.it; si rinvia inoltre
anche a Elisa Stefanini, Dati genetici condivisi: una nuova frontiera per la privacy, m Dir. pubbl. comp. europ.,
2008, pagg. 1223 e ss.

98 Linee Guida per le Attivita di Genetica Medica, allegato dell Accordo del 15 luglio 2004 tra il Ministero della
Salute, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano, pubblicato in Gazzetta Ufficiale, 23
settembre 2004, n. 224
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assistita o la donna che chiede di rimanere anonima dopo il parto).

La terza questione ¢ quella concernente 1 diritti der diversi soggetti appartenenti al gruppo di

riferimento. Si tratta, a titolo esemplificativo, del diritto di accedere alle informazioni di altri

appartenenti al gruppo, del dirtto alla privacy, delle modalita di esercizio di tali diritti, del

poteri di utilizzazione e circolazione dei dati del gruppo.

Le pecuharita dei dati genetici, sia dal punto di vista delle caratteristiche strutturali, sia dal punto

di vista giuridico che la loro disponibilita comporta, hanno indotto parte della dottrina,
. . « . . S99 T

soprattutto americana, ad elaborare la teona del ‘“genetic exceptionalism™: 1 sostenitor: di

questa tesi riconducono l'eccezionalita genetica allimmutabilita dell'informazione (genetica) in

essa contenuta, tanto da meritare (come gia sottolineato nei paragrafi precedenti) una disciplina

“personalizzata” e specifica.

Questo ha portato alla teoria del determinismo genetico, ovvero la convinzione, assai diffusa,

che 1l destino delluomo sia scritto nel suoi geni.

Gia nel 2000 la Human Genetic Commuission (HGC) aveva evidenziato le motivazioni per

ritenere “eccezionale” il dato genetico:

« la peculiare natura delle informazioni genetiche, alcune delle quali permettono di identificare

una persona e di confermare, o negare o rivelare un legame famihare;

- la possibilita di ottenere informazioni genetiche da quantitativi molto piccoli di materiale

biologico (pelle, saliva, sangue, capelli ed altro), che in lacune circostanze ¢ possibile ottenere

senza 1l consenso del soggetto;

- 1l potere predittivo di alcune informazioni genetiche;

- la possibilita che lI'informazione genetica sia utilizzata per scopi diversi da quelli per 1 quali era

stata originariamente raccolta;

- la nlevanza che l'nformazione genetica pud avere per varie persone, tra cul: parenti,

compagnie di assicurazione, datori di lavoro;

- I''mportanza che alcuni test genetici potrebbero avere per individuare suscettibilita a malattie

rare ed efficacia di trattamenti terapeutici;

99 Llespressione ¢ comunemente attribuita a Thomas H. Murray, Genetic exceptionalism and “Future Diaries”
different from other Medical Information? In M. Rothstein (ed.), Genetic secrets: protecting Privacy and
confidentiality in the Genetic Era (New Haven), 1997. In realta la formula “genetic exceptionalism ”nasce dalla
trasposizione di un neologismo “exceptionalism” coniato per la prima volta da un medico, il Dr. Bayer, in
materia di HIV, per descrivere l'eccezionalita che costituiva tale malattia (con le conseguenti poltiche
d'intervento speciali che richiedeva): Ronald Bayer, Public Health Policy and the AIDS Epidemic: an end to
HIV Exceptionalism?, in New England Journal of Medicine, 1991, 324, pagg. 1500 - 1504
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- la stabilita del DNA, che puo essere estratto da campioni in banche biologiche, ma anche da
. .. . . 100
reperti archeologici a distanza di lungo tempo» .
Nel 2004, una Commissione Europea, formata da un gruppo di esperti che ha fornito 25
. . . . . . . . . P . . . 101 .
raccomandazioni concernenti le implicazioni etiche, legali e sociali dei test genetici — suggerisce
di evitare 1l conferimento di eccezionalita al dato genetico, e di trattarlo alla stregua di un
qualsiasi dato sensibile; 11 Garante per la Protezione dei Dati Personali, invece, emanando la
. . . . . 102 . . . .
recente Autorizzazione al trattamento der dati geneticr —, ha di fatto previsto, per questi dati,
. . . . .. . A .. 103
misure specifiche e piu stringenti rispetto a quelle adottate per gh altr1 tip1 di dati biologici.
In realta, come si approfondira pia avanti nel seguente lavoro, l'idea che 1 dati genetici siano
cosi particolari ed eccezionali, rischia di inculcare nelle coscienze sociali un'idea “lombrosiana”

della societa, che potrebbe condurre ad una vera e propria “genetizzazione” della vita.

2.4 Test genetico: definizione e classificazioni

Il termine “test genetico” ¢ stato utilizzato i diverse situazioni, assumendo quindi significati

molto diversi.

Secondo una definizione accreditata, « test genetici consistono nell'analisi di un gene, di un

prodotto o di una sua funzione, dei cromosomi o di altro DNA, per identificare o escludere
- . . .. . . 104

una modificazione che puo associarsi ad una malattia genetica» .

Nelle 29 Raccomandazioni concernenti le implicazioni etiche, legali e sociali der test genetici, ¢

100 Human Genetic Commission, Inside mformation. Balancing interests in the use of personal genetic data,
HGC (London), 2000, http://www.hcg.gov.uk/client/document.asp?docid=19

101 European Commision Expert Group (2004), 25 Reccomendation on the FEthical, Legal and Social
mmplications of Genetic Testing, 25 Raccomandazioni concernenti le implicazioni etiche, giuridiche e sociali
der test genetic, 1n  http://www.eu/reserarch/conferences/2004/genetic/pdf/reccomendations_it.pdf. 1l
congresso ebbe luogo 1l 6 ed 11 7 maggio 2004: le due giornate sono state dedicate alla lettura ed alla
discussione di 25 Raccomandazioni elaborate e proposte da un gruppo di lavoro multidisciplinare che per un
anno ha lavorato alla loro stesura. Esse sono organizzate rispettivamente in tre grandi capitoli dedicati
rispettivamente all'analisi del contesto generale, allimplementazione dei test genetici nei sistemi sanitari ed ai
test genetici come strumento di ricerca: non si limitano ad enunciare un “codice di buona condotta” per 1 vari
settorl coinvolti, ma, in alcuni casi, hanno lo scopo di indicare un vero e proprio piano d'azione per
implementare l'utilizzo det test. Vi si trovano tabelle (le quali elencano 1 vari test e screening genetici disponibili
e le diverse caratteristiche), definizioni, raccolte e classificazioni dei dati genetici.

102 Autorizzazione Generale al Trattamento dei Dati Genetici, n. 8 / 2014, reperibile sul sito
http://www.garanteprivacy.it, doc web n. 3632835

103 Ad esempio, rispetto a quanto previsto nel Codice Generale per la Protezione der Dati personali (d.lgs.
196/2003, ma di questo se ne discutera nei capitoli successivi di tale lavoro)

104 Peter S. Harper, What do we mean by Genetic Testing? In Journal Med. Genet, 1997, 34, pagg. 749 - 757
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.o . . 105
stata proposta la seguente definizione: «ogni test che produce un dato genetico» .
Poiché 1 test genetici non analizzano necessariamente solo le condizioni patologiche, la Human
Genetic Commuission britannica ha definito, nel 2009, tali test come «le analisi rivolte ad
mdividuare la presenza, l'assenza o la mutazione di un particolare gene, di un cromosoma, di
un prodotto di un gene o di un metabolita, che sono indicative di una specifica modificazione
. 106
genetica» .
Il Garante per la Protezione deir Dati Personali, nella revisione 2014 dell'Autorizzazione al
. . . 107 V. . . , ..
trattamento dei dati genetici , all'articolo 1, lettera c¢), definisce un «test genetico l'analisi a
scopo clinico di uno specifico gene o del suo prodotto o funzione o di altre parti del DNA o di
un cromosoma, volta ad effettuare una diagnosi o a confermare un sospetto clinico in un
mdividuo affetto (test diagnostico), oppure a individuare o escludere la presenza di una
mutazione assoclata ad una malattia genetica che possa svilupparsi in un individuo non affetto
(test presintomatico) o, ancora, a valutare la maggiore o minore suscettibilita di un individuo a
sviluppare malattie multifattoriali (test predittivo o di suscettibilita)». Nello stesso articolo

. . . . .- . . . . . . . . 108
definisce altre tipologie di test genetici, qui di seguito riassunti e sintetizzati.

105 European Commision Expert Group (2004), 25 Reccomendation on the Ethical, Legal and Social implications
of Genetic Testing, op. cit.

106 Human Genetic Commission, A common framework of principles for direct - to - consumer genetic testing
Services. Principles and consultation questions, n http://www.hcg.gov.uk/
UploadDocs/Contents/Documents/Principles_20consultation_20final.pdf

107 Reperibile sul sito http://www.garanteprivacy.it, doc. web. n. 3632835

108 In realta, (secondo uno studio di Stefania Boccia, Benedetto Simone, Maria Rosaria Gualano, Antonella
Agodi, Domenico Cowviello, Francesca Dagna Bricarelli, Bruno Dallapiccola, Emilio D1 Maria, Maurizio
Genuardi, Walter Ricciardi (a cura di), La Genomica m Samita Pubblica. Sintesi delle evidenze e delle
conoscenze dispombili  sullutilizzo della genomica a fini di prevenzione, in GENISAP Network,
http://www.istituti.unicatt.it/igiene_1820.html, alle pagg. 12 -13-14) nonostante non ci siano fonti ufficiali,pare
che, oltre ai test genetici, siano molto diffusi anche 1 test genomici: attualmente, si ribadisce, non esiste una
fonte scientifica che definisca precisamente tali test e cosa li differenzia da quelli genetici, sara certamente
necessario fare chiarezza fra le due defimzioni. Il National Institute of Health definisce la genomica come lo
studio dell'intero genoma di un organismo nel quale la genetica si riferisce invece a quel particolare gene (st
veda NIH, http://www.genome.gov); mnoltre, lo studio del genoma comprende le interazioni fra diversi geni: 1
test genomici percio analizzano diverse componenti del genoma e le loro interazioni per determinare la
probabilita individuale di insorgenza di una malattia.

Va comunque precisato che «la Genetica ha come obiettivo lo studio scientifico dell'ereditarieta e dei geni che
costituiscono la base fisica, biologica e concettuale dell'ereditarieta e lo studio delle malattie monogeniche
(ereditate secondo le leggi di Mendel) [...], mentre la Genomica ¢ lo studio scientifico di un genoma o di
genomi [...] Un Genoma ¢ l'intera sequenza di DNA contenente l'informazione genetica di un gamete, di un
mdividuo, di una popolazione, o di una specie» ( cosi Huntington F. Willard, Geoffrey S. Ginsburg, Genomic
and Personalized Medicine, Academy Press (Londra), 2009, pag. 5). Percio la Genetica studia 1 geni che
causano le malattie (test genetici), la Genomica studia 1 geni che n realta solo in parte provocano malattie, in
quanto ci sono anche 1 singoli polimorfismi, gl stili di vita, gl influssi ambientali, ed altro.

La Human Genetic Commission nel 2009 ha stilato la seguente classificazione (The UK Human Genetic
Commission, A common Framework of Principles for direct - to consumer genetic testing services 2009
(disponibile su
http://www.hcg.gov.uk/UploadDocs/Contents/Documents/Principles_20consultation_20final.pdf)):
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Tipologie dei test genetici

A livello nazionale'” ed internazionale' " i test geneticl sono unanimemente classificati in base
alle loro finalita:

- test diagnostici, finalizzati ad effettuare una diagnosi, a confermare, in una persona affetta, un
sospetto clinico, a sotto-classificare una malatia o a definirne la storia naturale. Tali test
comprendono: 1 test fenotipici (identificano le modalita con le quali 1l genotipo condiziona il
fenotipo) ed 1 test di screening prenatale diagnostici (eseguiti durante la vita prenatale);

- test presintomatici, si eseguono sulle persone non affette che appartengono a famighe nelle
quali si trasmette una malatha ad msorgenza tardiva (ad esempio la Corea di Huntington);
l'dentificazione di una mutazione stabilisce che quella persona sviluppera la malattia. Fra 1 test
presintomatici vi ritroviamo anche 1 test di screening prenatale presintomatici;

- test di identificazione de1 portatori sani, finalizzati ad individuare mutazioni comuni in specifici
gruppi etnici, attraverso screening di popolazione (anche in etd neonatale), oppure a svolgere
mdagini usi familiart a rischio di soggetti affetti da patologie genetiche m cui sia(no) stata(e)
mdividuata(e) la(e) mutazione (1) causale();

- test predittivi o di suscettibilita, effettuati per verificare la presenza di una suscettibilita nei
confronti di una malattia complessa e comune (le cd. malathe multifattoriali che originano
dall'nterazione geni - ambiente), diversa da quella media di popolazione, individuano quindi 1
genotipt che di per sé non causano la malattia, ma comportano un aumentato rischio di
svilupparla in seguito all'esposizione a fattori ambientali favorenti o alla presenza di altr fattor:

geneticl scatenanti. Fra questi test sono comprest: 1 test comportamentali e di orientamento suglh

- test sul comportamenti e stili di wita, finalizzati ad ottenere informazioni riguardanti le inclinazioni
comportamentali, le capacita (fisiche e/o cognitive), la risposta a determinate condizioni ambientali di una
persona;

- test nutrigenetici, finalizzati ad ottenere informazioni sul metabolismo individuale in riferimento agl alimenti;
- test fenotipicl, finalizzati ad ottenere informazioni su come il fenotipo di un individuo sia condizionato dal
genotipo;

- rientrano 1n questa categoria anche 1 cd. test direct to consumer: test genetici on line disponibili direttamente
al consumatore senza una valida prescrizione medica (a proposito di questa tipologia di test se ne parlera net
capitoli successivi

109 Comitato Nazionale per la Biosicurezza e le Biotecnologie, Linee guida per i Test Geneticr, 1999 (disponibile
su:  http://www.governo.it/biotecnologie/documenti/linee_guida_test_genetici.pdf; Comitato Nazionale di
Bioctica, Orentamenti bioetici per 1 test geneticl. Sintesi ¢ Raccomandazionr, 1999 (disponibile su
http://www.governo.it/bioetica/testi/191199.html; Linee Guida per le attivita di Genetica Medica, G.U. n. 224
del 23 settembre 2004 (disponibile su http://www.altalex.com/index.php?idnot=7526)

110 European Commision Expert Group (2004), 25 Reccomendation on the Ethical, Legal and Social implications
of Genetic Testing, op. cit; KUROGAPP PROJECT 1999 - 2000 - European Society of Human Genetics,
Public and Professional Policy Committee, 2000, Guidelines for provision of Genetic Services i Europe
(disponibile su http://www.eshg.org/home.0.html)
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stili di vita (forniscono informazioni sulle tendenze comportamentali degh individui, le capacita
fisiche e cognitive, la risposta a certi stimoli), e 1 test di nutrigenetica (forniscono informazioni
sulle modalita con le quali una persona metabolizza 1 cibi;

- test per lo studio della varabilita individuale, finalizzati allanalisi di una serie di regioni
polimorfiche di DNA (cioe differenti fra gh individui), per definire un rapporto di
consanguineita o per attribuire una certa traccia biologica ad una determinata persona. Questi
test sono utili per verificare 1 rapporti di paternita e trovano molte applicazioni anche in ambito
forense. In questa categoria quindi ritroviamo: 1 test per la definizione dei rapporti di parentela,
1 test ancestrali (stabiliscono 1 rapporti di una persona con 1 suol antenat)), 1 test di
identificazione genetica (determinano la probabilita con la quale un campione o una traccia di
DNA recuperato da un oggetto o altro materiale appartenga ad una determinata persona);

- test farmacogenetici, finalizzati allidentificazione di variazioni di sequenza nel DNA, in grado
di predire la risposta “individuale” a1 farmaci, in termini di efficacia e di rischio relativo di eventi
avversl;

- test genetic1 per finalita di ricerca scientifica e statistica.

Questa ¢ una classificazione meramente orientativa: ¢ difficile, infatt, “segmentizzare”
uniformemente le pratiche genetiche, in quanto alcuni test, ad esempio quelli eseguiti durante la
vita prenatale, possono essere sia diagnostici sia presintomatici, variano quindi a seconda della
situazione specifica in cul vengono eseguitl.

Dal momento che 1 dati genetici e le informazioni da essi veicolate sono cosi particolari, non vi
¢ dubbio che nel loro trattamento emergono molte questioni bioetiche.

Il Comitato Nazionale di Bioetica, in un parere del 1999, sostiene che «...] A differenza di altr1
esami di laboratorio, 1 test genetici presentano alcuni tratti che Ii rendono peculiart nel campo
delle indagini medico-cliniche. Infatti:

- 1 test geneticl possono predire 1 rischi di future patologie; molto raramente pero tali rischi
costituiscono certezza.

- La conferma della predizione di un test genetico non sempre puo essere avvalorata da altr
segni clinici o strumentali indipendenti. In tal caso la predizione sara confermata solo dalla
comparsa della malattia.

- I risultati spesso pongono la coppia di fronte ad opzioni che comportano scelte riproduttive e
mcludono la diagnosi prenatale, l'nseminazione eterologa, l'mterruzione della gravidanza,

l'adozione. Tali opzioni possono essere in contrasto con 1 principi etici o la fede religiosa della
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coppia.

- I risultati del test possono fornire informazioni genetiche riguardanti il futuro stato di salute di
parenti prossimi di chi si sottopone al test, indipendentemente dal loro stato di salute attuale.

- Per molte malattie genetiche non vi sono terapie efficaci e risolutive, ma solo cure palhative o
di contenimento, in grado di alleviare alcune complicanze.

- I soggetti che, senza esserne affetti, vengono 1identificati come a rischio per determinate
malattie, possono andare incontro a stress psicologici, subire discriminazioni, incontrare
difficolta nella vita di relazione, nell'accesso al sistema sanitario, al sistema assicurativo, al
lavoro.

- Per la diagnosi e l'imterpretazione dei test puo essere discriminante l'appartenenza ad un dato
gruppo etnico.

- Il personale socio-sanitario con esperienze di consulenza genetica, ed il numero di laborator
pubblici in grado di effettuarla, sono insufficienti»

In primo luogo ¢ quindi la nozione stessa di responsabilita individuale che puo vedere spostati 1
propri confini: 1l rapido aumento di conoscenze relative alla determinazione genetica del
carattere individuale e dei relativi comportamenti, apre un piti ampio ventagho di sfumature
mtermedie tra imputabilita e non imputabilita, e rende piu incerte le tradizionali scansioni. Il
problema centrale di una conoscenza sempre piu estesa del nostri geni sara tuttavia quello della
discriminazione genetica. Una delle fonti di questo pericolo ¢ data dall'intervallo di tempo
sicuramente lungo tra la previsione o la diagnosi di una patologia genetica (0 comunque
associata a geni), e 1l momento in cul ¢ possibile mettere n atto una terapia efficace.

La specificita di una malattia causata o prevista dal nostro assetto genico, ma non curabile, puo
essere occasione di discriminazioni nei confronti:

a) dell'individuo sano cui venga fatta la prognosi della malattia, nel caso in cui tale informazione
sia accessibile a terzi, per esempio al datore di lavoro o alla compagnia assicuratrice;

b) dellindividuo affetto dalla malattia, nel caso in cui l'accesso ai servizi sanitari e sociali venga
differenziato a seconda delle possibilita terapeutiche;

¢) sia di chi ¢ a rischio, che di chi ¢ affetto dalla malattia, a causa della scarsa disponibilita di
servizi di consulenza genetica nell'ambito det sistemi sanitart nazionali, dato l'alto costo che ha la

formazione di personale qualificato.

111 CNB, Orientamenti bioetici per I test genetict. Sintesi e raccomandazioni, 19 novembre 1999, reperibile su
http://www.governo.it/bioetica/testi/191199.html
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3. Identita individuale ed identita genetica: 1 diversi approcci
costituzionali nel rapporto fra i diritti fondamentali e gli interventi
genetici'”

Le biotecnologie e le loro applicazioni, in particolare la genetica, stanno quindi modificando la
condizione umana, ponendo questioni fino a due decenni fa impensabili.

Le piu recenti scoperte nell'ambito della ricerca sono potenzialmente in grado di trasformare le
forme della politica, del dintto e della societa, portandola in una nuova dimensione, mn cui la
specie umana inizia a dominare la materia vivente: liberta e potere di scelta nascono dove prima
c'era “soggezione” alle leggi della natura, creando nuovi diritti, nuovi doveri e nuovi problemi.
In particolare, «la genetica porta a conseguenze radicali questa tendenza, perché massima si fa
la possibilita di conoscenza e scelta, e la creazione di ulterionn figure di diriti mette
precocemente 1n discussione parte del nuovissimi cataloghi che s1 era appena finmito di
compilare»1 o
Gia verso la fine degh anni '70, quando furono inventate le prime tecniche di intervento sul
DNA, 1l filosofo Hans Jonas sottolineava come «]...] 1 rapidi progressi della ricerca scientifica e
I'nnovazione qualitativa rappresentata dalla tecnologia genetica » avessero «dischiuso una nuova
dimensione eticamente significativa, di cul non esistono precedenti nei criterl € nel canoni
dell'etica tradizionale, sollevando problemi di genere completamente nuovo, ai quali né la
prassi, né le teorie precedenti c1 hanno preparato»m

Oggi 1 limiti della sfera individuale sono stati scavalcati, concettualizzando uno status che viene
definito in vart modi qual “cittadinanza biologica”, “cittadinanza genetica”, “identita biologica”,
“identita genetica”“‘;: una sorta di «estremizzazione di situazioni giuridiche soggettive intese

come 1nsiemi di pretese, facolta, immunita e poteri riconosciuti al singolo per la soddistazione

112 Per questultimo aspetto fondamentali sono il contributo e l'analisi di Renata Albicca, Possibilita ¢ limiti der
diritti al patrimonio genetico - Dissertation Thesis, Alma Mater Studiorum, Universita di Bologna, Dottorato
di Ricerca in Diritto ¢ Nuove Tecnologie, cv bioetica, XXI ciclo (DOI.10.6092/unibo/amsdottorato/1977)

113 Cosi Stefano Rodota, La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, op. cit., pag. 165

114 Hans Jonas, Il principio di responsabilita, Emaudi ed. (Torino) 1990, a pag.3, ed anche id., Dalla fede antica
alluomo tecnologico, Il Mulino ed. (Bologna), 1991, a pag. 41

115 Termini coniati da molti filosofi e giuristi quali Habermas, Fukuyama, Rodota, Santosuosso. In particolare, il
termine “identita genetica” viene esplicitato anche in alcune Carte Costituzionali: la Costituzione Greca (che
nella Section 5 dell'art. 5 recita «all persons have the right to the protection of their health and of their genetic
identity»); la Costituzione portoghese (all'art. 26, III c. scrive: «the law shall guarantee the personal dignity and
genetic identity of the human person, particularly in the creation, development and use of technologies and n
scientific experimetation»)
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. . 116
di un suo interesse [...]» .

Vista la natura bipolare dei dati genetici, 1 quali riguardano sia la sfera individuale sia la sfera
A . 17 .. .. . e
famighare e relazionale, ~ ¢ necessario ripensare alle tradizionali categorie giuridiche.

Il dibattito dottrinale sui diritti al patrimonio genetico si caratterizza per la presenza di varie
branche di pensiero e di specialita: per tale motivo 1l rapporto fra “i nuovi diriti” e la genetica
umana s manifesta come una tematica interdisciplinare. Inizialmente, in Italia, agh albon di
un'ingegneria genetica quasi primitiva, fu 1l legislatore che tento di regolamentare questo ambito
della scienza, tuttavia, data la complessita l'aleatorieta della materia, le difficolta che si
mcontravano (e si incontrano), soprattutto di tipo etico, erano molte, e tutt'oggl non si ¢

. . . . . . 119

pervenuti a disciplinare totalmente 1l fenomeno della genetica umana.
Quindi, i mancanza di fatti e dati normativi certi, la maggior parte dei diritti sul patrimonio
genetico sono frutto di una creazione dottrinale, ricavata da un'interpretazione delle varie
disposizioni della Corte Costituzionale, chiamata a rispondere sull'ammissibilita o meno di certe
pratiche.
Il rapporto fra diritt fondamentali e pratiche biomediche puo assumere due diverse
connotazioni: i alcuni casi, la possibilita offerta da una nuova pratica biomedica genera, da
parte dell'individuo o della collettivita, un interesse ad accedervi e trarne beneficio, e quindi ci si
rivolge all'ordinamento giuridico affinché tale nuova opportunita venga regolamentata (s1 pensi,
ad esempio, al diritto all'eutanasia, 1l dintto alla procreazione, 1l diritto alle manipolazion
genetiche); n altri casi le potenzalita altamente pericolose di talune pratiche biomediche
generano, allopposto, timore e necessita di tutela nell'individuo e nella colletuvita, di
conseguenza ci si rivolge all'ordinamento affinché imponga limiti e divieti (s1 pensi, ad esempio,

.. . . . . . .. .. . . . 120
al dintto all'mtegrita del patrimonio genetico, e quindi al diritto a non subire manipolazioni).

C10 porta a chiedersi: 1 ricorso a pratiche genetiche che, manipolando 1l soggetto, lo privano
p p 8 5 p 28 s p

116 Pietro Trimarchi, Istitizioni di diritto privato, Guuffre ed. (Milano), 2009, pag. 48

1171 dati geneticl presentano infatti un “raggio d'azione” che si estende oltre la sfera personale dell'individuo,
andando a toccare chiunque abbia con lo stesso un rapporto di natura biologica

118 D1 seguito ¢ riportata una sintesi del lavoro di Renata Albicca, Possibilita ¢ liniti dei diritti al patrimonio
genetico, op. cit., (cap. 2 I diritti al patrimonio genetico nella dottrina 1taliana, par. 2.3 I diritti al patrimonio
genetico nella dottrina costituzionalista)

119 Soltanto alcune pratiche dellingegneria genetica sono state prese in considerazione dal legislatore, e sono
quelle attinenti alla procreazione medicalmente assistita: nel 2004 ¢ infatti stata emanata la Legge 40, la quale
disciplina proprio la procreazione medicalmente assistita, che ¢ stata pero oggetto di numerose revisioni,
sentenze, dispute, tanto che, molto probabilmente, dovra essere redatta e modificata in toto

120 Antonio D'Aloia, Introduzione. I diritti come immagini in movimento: tra norma e cultura costituzionale, in
Antonio D'Aloia (a cura di), Diritti e Costituzione. Profili evolutivi e dimensionr medite, Giuffre ed. (Milano),
2003, pag. XXXVI
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de1 diritti inviolabili costituzionalmente garantiti, deve essere vietato?

Se 1nvece 1l ricorso ad una pratica genetica ¢ in realta espressione ed esercizio di un dintto
costituzionale, esso deve essere consentito? La Costituzione Itallana non contiene
espressamente delle norme che si riferiscono al diritto all'autodeterminazione genetica, per
questo motivo, soprattutto in dottrina, s1 ¢ cercato, attraverso diverse pratiche interpretative,
norme 1mplicite che diano tutela a queste nuove situazioni giuridiche soggettive. Un sistema
molto diffuso, fra 1 costituzionalisti, ¢ l'utilizzo delle cd. clausole costituzionali di espansione dei
diritti fondamentali””, ovvero di «norme costituzionali di apertura che consentono di estendere
la copertura costituzionale a interessi, esigenze, pretese della persona non espressamente
riconosciuti dal sistema giuridico e ritenutt nondimeno meritevoli di tutela alla stregua di
qualche criterio di valutazione extragiuridico»lg2

Per valutare l'espansione o meno dei dintti fondamentali I'analisi deve concentrarsi sull'art. 2
della Carta Costituzionale: «I.a Repubblica riconosce e garantisce 1 diritti inviolabili dell'uvomo
sia come singolo sia nelle formazioni sociali ove si svolge la sua personalita»; questo articolo
puo' essere inteso i modo “aperto” (come norma che consente alla giurisprudenza ed al
legislatore  ordinario 1 riconoscimento di  diritt fondamentali inespressi nel testo

. 123 . . . .. .
costituzionale) ~; oppure in modo “chiuso”, e ciloé come mera norma riepilogativa.

121 Antonio D'Aloia, Introduzione. I diritti come immagini in movimento: tra norma e cultura costituzionale,
op.cit.

122 Giorgio Pino, I diritto allidentita personale. Interpretazione costituzionale e creativita giurisprudenziale, 11
Mulino ed. (Bologna) 2003, pagg. 163 - 164

123 E qui si rinvia al saggio di Augusto Barbera, Art. 2, in Giuseppe Branca (a cura di), Commentario alla
Costituzione. Principi fondamentali, Zanichelli ed. (Bologna), 1975, pagg. 75 - 122
A proposito di questo Renata Albicca aggiunge: «Inoltre, nella dottrina che concepisce l'art. 2 nel primo senso,
owvvero come clausola aperta, ¢ opportuno distinguere ulteriormente due posizioni, in base alla natura
(giuridica o extragiuridica) della fonte dei nuowi diritti. 1) Secondo la prima posizione, l'art. 2 Cost. Garantisce
protezione costituzionale alle istanze di tutela che possono nascere al di fuori dell'ordinamento giuridico e che
hanno 1l proprio fondamento del diritto naturale, nella morale, nella coscienza sociale. In questa prospettiva,
dunque, 1 nuovi diritti hanno un fondamento extra giuridico. Tuttavia, il riconoscimento e la tutela giuridica
del nuowi diritti dipende dal diritto positivo, € in particolare, dal diritto costituzionale, poiché per essere
ammissibili secondo questa nuova prospettiva 1 nuovi diritti devono essere definiti in modo coerente con il
sistema costituzionale e “devono essere definiti in modo coerente con 1l sistema costituzionale e con lo stesso
art. 2, devono essere strumentali allo sviluppo della personalita € ad essa saldamente ancorati, € non possono
porsi in conflitto con 1 diritti costituzionalmente previsti” (nota: Giancarlo Rolla, Il valore normativo della
dignita umana. Brevi considerazioni alla luce del costituzionalismo iberoamericano, in Diritto pubblico
comparato ed europeo, 2003, pagg. 1870 - 1875). 1) Per la seconda posizione, il fondamento delle istanze di
tutela emergenti deve essere in ogni caso ricondotto a norme costituzionali espresse. In quest'ottica, l'art. 2
funge da “clausola interpretativa generale dei diritti tutelati in Costituzione, capace di dotare questi ultimi di
una straordinaria capacita espansiva” (nota: Debora Caldirola, Vecchi e nuowvi diritti, in Jus, 2007, pag. 184).
L'art. 2 costituirebbe, pertanto, “la base legale per sviluppare un'interpretazione evolutiva che assicuri una
continua sintesi tra disposizioni costituzionali e valori contemporanel [...] esplicitando e storicizzando la
portata di diritti positivamente codificati” (nota: Giancarlo Rolla, Il valore normativo della dignita umana, op.
cit., pag. 1874) » (Renata Albicca, Possibiliti e limiti der diritti al patrimonio genetico, op. cit., pagg. 102 -103)
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Ci s1 chiede: ¢ possibile parlare di identita genetica allo stesso modo dell'identita individuale? O
meglio: possiamo considerare lidentita genetica come un aspetto rilevante dellidentita
mdividuale?

Il primo modo di concepire 1 diritti al patrimonio genetico consiste nel ricondurli alla categoria
del dintto all'identita personale. E indubbio che, allinterno dell'art. 2 della Costituzione, si
mserisce 1l diritto allidentita personale, 1l quale ha portato, negli anni, ad un'affermazione della
centralita del singolo individuo: «dapprima affermatasi nella sua dimensione pitt propriamente
“estertore”, consistente nell'insieme de1 segni distintivi che rendono 1dentificabile una persona
(nome, caratteristiche somatiche) si ¢ poi estesa a dimensioni pii “sostanziali”, andando a
comprendere 1l modo mn cui un individuo concepisce e costruisce se stessoo

Con una celebre sentenza, nel 1994, la Corte Costituzionale ha riconosciuto 1l diritto all'identita
personale quale fondamento della Costituzione, ovvero: «diritto ad essere se stesso, Inteso come
rispetto dellimmagine di partecipe alla vita associata, con le acquisizioni di idee ed esperienze,
con le convinzioni 1deologiche, religiose e sociali che differenziano, ed al tempo stesso
qualificano, I'mdividuo, collocandolo fra 1 diritti che, ex art. 2, costituiscono 1l “patrimonio
irretrattabile della persona umana” > Si tratta di una nozione molto ampia, sembra quindi
che le mmformazioni genetiche si mseriscano perfettamente nella struttura disegnata dall'art. 2
della nostra Carta Costituzionale, lo affermava anche Barbera nel lontano 1975, in un'articolata
analisi del medesimo articolo: «la “persona” per non scadere ad “individuo”, va considerata non
solo nella sua “immanenza” ma anche nella sua apertura sociale, non solo “nellisolamento
dell'uvomo dalluomo” ma anche “nel legame delluomo con I'uomo” ™. Ammettendo che
ldentita personale ¢ un complesso di elementi che differenziano l'individuo e lo distinguono
all'interno della collettivita, risulta ovvio 1l riferimento anche alle caratteristiche genetiche. Chi
riconosce al patrimonio genetico di un individuo un ruolo determinante, quasi identificativo,
nella definizione di identita personale, ammette anche che il genoma di ognuno debba essere
tutelato alla stregua di tutti gl altri dintti, sancendo un'intangibilita del patrimonio genetico

. .. 127
individuale.

124 Cosi Marta Tomasi, Genetica Umana e tutela dei diritti: la dimensione relazionale dellautonomia del singolo,
Tesi di dottorato, Scuola di Dottorato in Studi Giuridici Comparati ed Europei, A.A. 2010 - 2011, Trento
(reperibile sul sito http://www.biodiritto.org)

125 Sent. 24 gennaio 1994, n. 13, capo 5.1. in Grur. Cost.,, 1994, 95, con nota di Alessandro Pace, Norme,
Soggettivita giuridica ed identita personale

126 Augusto Barbera, Art. 2, in Giovanni Branca (a cura di), Commentario della Costituzione. I principi
fondamentall, Zanichell ed. (Bologna), 1975

127 Renata Albicca, Possibilita e limiti der diritti al patrimonio genetico, op. cit., fa una panoramica di vari autori
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Vi ¢ poi un secondo approccio, che definisce 1l diritto allidentita genetica come diritto a non
subire e a non ereditare modificazioni genetiche: lidentita genetica viene concepita come una
componente biologica naturale e presente fin dal momento del concepimento di ogni essere
umano, da qui deriverebbe un divieto di qualsiasi tipo di manipolazione.128

Il diritto allidentita genetica viene infine concepito come diritto al controllo sui propri dati
genetict: come s1 ¢ approfondito i precedenza le moderne tecniche consentono di scomporre
il genoma e di analizzarlo, rendendo percio visibili una serie di informazioni sulle caratteristiche
biologiche di ogni individuo. In questo senso, le possibili lesioni alla personaliti umana
denverebbero quindi da eventuali usi nocivi e distorti delle informazioni contenute all'interno
der dati genetici: si tratta di difendere e fare valere un “dintto alla privacy genetica”, che
conferisce ad ogni individuo un potere di controllo sulla gestione e sulla diffusione delle
iformazioni (genetiche in questo caso) che lo riguardano.

Per esemplificare 1l difficile rapporto fra identita genetica ed 1dentita naturale, si riporta di
seguito un caso molto delicato, che riguarda uno scambio mvolontario di embrioni avvenuto,
nel 2014, allospedale Pertimi di Roma: gli embrioni di una coppia, che si era rivolta alla
struttura sanitaria per un intervento di fecondazione omologa, sono stati per errore impiantati
nell'utero di un'altra donna (la quale s1 era rivolta, insieme al marito, alla medesima struttura per
un tipo di fecondazione analoga) che ¢ quindi rimasta incinta portando avanti una gravidanza
gemellare (con fighh pero non geneticamente suoil); si sottolinea anche che, la donna
"proprietaria / generatrice" degli embrioni e vittima dello scambio ha subito invece una serie di

. . . - < . . . .. 129 ..
mterventi che non sono andati a buon fine, ¢ non ¢ riuscita a rimanere incinta. I genitori

sostenitori di questa posizione, dividendoli in due categorie: 1 cvilisti che estendono la copertura del diritto
all'identita personale all'intangibilita del patrimonio genetico individuale (Francesco M. Cirillo, La progressiva
conoscenza del Genoma Umano: tutela della persona e problemi giuridici connessi con la protezione der dati
genetic, m Giur. It., 2002; Leonardo Lenti, La procreazione artificiale. Genoma della persona e attribuzione
della paterniti, Cedam ed. (Padova), 1993;); gli Autor1 che mvece oppongono la distinzione concettuale fra
identita personale di un individuo, che sarebbe determinatat da fattori di identificazione sociale, e l'identita
genetica di un individuo, determinata da fattori genetici costitutivi (ad esempio Gaetana Paesano, Clonazione
umana e diritto allidentita, in 1l diritto di famigha e delle persone, 2004, pagg. 546 - 591, sostiene che l'identita
genetica rappresenta solo un aspetto dellidentita personale, ne ¢ la componente statica, l'identita personale
mvece costituisce l'aspetto dinamico, l'insieme di quelle caratteristiche che distinguono un essere umano da un
altro)

128 Un noto fautore di tale concezione ¢ Francesco Busnells, 1l quale prevede addirittura il diritto dell'interessato
ad ottenere un risarcimento nel caso in cui sia sottoposto a qualsiasi tipo di intervento manipolativo. A parere
di Busnelli 1 fondamenti di queste 1dee s1 trovano nella nostra Costituzione: nell'art. 2, nel rispetto della dignita
umana; nellart. 3, che sancisce 1l principio di uguaglianza (che nel caso di manipolazioni genetiche e con la
creazione quindi di individui “diversi” verrebbe leso), (Renata Albicca fa riferimento a due testi di Busnelli:
Francesco Donato Busnelli, Bioetica e diritto privato, Frammenti di un dizionario, Giappichelli ed. (Torino),
2001; 1d., Il problema della clonazione riproduttiva, in Riv. Dir. Civ, 2000, pagg. 175 - 184)

129 A fronte di 10 la regione Lazio ha richiesto al CNB un parere sulla questione. Le osservazioni preliminari
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geneticl presentavano quindi ricorso durgenza per risolvere la questione prima del parto e
prima che avvenisse la registrazione dei due bambini presso l'anagrafe (per evitare cosi che
venissero dichiarati figh altrui con atto pubblico): dal loro punto di wvista, «/’ambiente
gestazionale non mfluisce sullo sviluppo del feto. I fatto cio¢ che 1 gemellini, un maschio e una

femmina, siano stati alimentati per nove mesi dalla donna gestante, insomma, non cambia la

meriscono alla scissione fra madre genetica e madre gestante (e la conseguente scissione anche fra i due padri):
se fino a qualche tempo fa il nostro Paese st basava sull'art 269 c.c. (che disciplina la maternita e stabilisce che
questa ¢ dimostrata «provando I' identita di colui che si pretende essere figlio e di colui che fu partorito dalla
donna, «la quale s1 assume essere madre»; ma in assenza della prova del parto «la prova della maternita puo
essere data con ogni mezzo»); con la fecondazione eterologa, che ora, dopo la sentenza della Corte
Costituzionale n. 162/2014 ¢ consentita, possono venire ad esistere due figure materne, una genetica e l'altra
gestazionale, con 1l riconoscimento giuridico a quest'ultima. Risulta chiaro che nel caso in questione si tratta di
una fecondazione eterologa "errata’, priva dunque di qualsiasi consenso alla donazione di gameti ed al diritto
all'anonimato.

«Sebbene alcuni componenti del Comitato ritengano prevalente una linea argomentativa rispetto all'altra per
varie ragioni, ognuno riconosce le motivazioni e le criticita di tutti, pertanto il Comitato ritiene mn questa
vicenda di scambio mvolontario di embrioni di non esprimere una ‘preferenza’ bioetica in merito alla
prevalenza delle une o delle altre possibili figure genitoriali nella consapevolezza che qualsiasi sia la situazione
In cui 1 bambini cresceranno, il dilemma etico restera apertossi aggiunga 1“unanime consapevolezza del
carattere drammatico e tragico delle vicende che qui vengono analizzate e della sofferenza umana che esse
attivano. I genitorl, 1 procreatori, 1 donatori sono titolari d“interessi etici e giuridici rilevanti, ma la loro tutela ¢
subordinata rispetto alla realizzazione degli interessi del nato. La preminenza dell'nteresse del minore ¢ uno
dei principi generali delle normative nazionali e internazionali nellambito della filiazione. In forza di questa
clausola generale ne deriva che 1 diritti del minore sono posti in una posizione di preminenza rispetto a
mteressi e diritti riconosciuti ai genitorl. I riferimenti normativi e giurisprudenziali in materia indicano un
complesso di garanzie mviolabili ¢ non negoziabili del minore da collegare nellambito dei diritti della
personalita.

I casi in questione, qualora suscitino conflittualita fra le coppie, saranno risolti di fatto dal giudice sulla base
della normativa vigente, sebbene la soluzione dell'organo giudicante sara resa piu difficile, considerato che la
vita prenatale dei bambini e le loro nascite sono 1l risultato di condizioni particolari, inserite nel contesto di un
errore». Tuttavia 11 Comitato, muovendo dalla prospettiva dell'interesse dei futuri nati, 1 protagonisti pia deboli
della vicenda, avanza alcune raccomandazioni: a) 1l diritto deil nati ad avere due figure genitoriali certe di
riferimento; b) la necessita che tali vicende siano affrontate con sollecitudine, in tempi in grado di consentire ai
bambini condizioni familiari adeguate per una equilibrata e serena crescita; ¢) 'auspicio che le famiglie
coinvolte siano mn grado di accedere alla dimensione della responsabilita e della solidarieta nei confronti dei
nati; d) 1l diritto delle coppie a conoscere I'errore ed il riconoscimento ai nati del diritto a conoscere le proprie
origini (modalita di concepimento e di gestazione), attraverso filtri e criteri appropriati (come auspicato anche
m un precedente parere del CNB del 2001 "Conoscere le proprie origini biologiche nella procreazione
medicalmente assistita eterologa”); e)l'auspicio che vengano incrementate le regole e le misure di sicurezza del
caso al fine di evitare qualsiasi tipo di errore.

Il documento viene poi chiuso con le postille del prof. Francesco D'Agostino, del prof. Carlo Flamigni e della
prof.ssa Marianna Gensabella, 1 quali prendono invece delle posizioni pit concrete riassumendo ciascuno le
proprie considerazioni personali. (Si rimanda ai due pareri del Comitato Nazionale per la Bioetica:
Considerazioni bioetiche sullo scambio mvolontario di embrioni, 11 laglhio 2014; id., Conoscere le proprie
origini biologiche nella procreazione medicalmente assistita eterologa, 25 novembre 2011, entrambi reperibili
sul sito http://www.governo.it/bioetica)

C'¢ da ricordare che viviamo in un'epoca in cui 1 confini biologici che prima conoscevamo sono cambiati, e
diventati piu labili, viviamo in una societa stracolma di dintti (Stefano Rodota 'ha rinominata "/aw satured
society’)e, nel caso specifico della PMA, non esiste piti una figura materna univoca, bensi una madre genetica,
una madre gestante ed una madre sociale: tutte madri ma a livelli diversi e ciascuna con un suo ruolo specifico,
e sarebbe proprio del biodiritto il compito di stabilire questi ruoli e questi confini, bilanciando 1 valori e gli
Interessi in questione.
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loro identita naturale. E a proposito del concetto di identita, I'avvocato [...] chiamera in
soccorso non solo 1 diritti della personalita riconosciuti dalla Costituzione, ma anche 'articolo 8
della Cedu, la Carta europea der dinitti dell'uomo, che recita: «ll diritto di conoscere la propria
ascendenza rientra nel campo di applicazione della nozione di vita privata, che comprende
aspettt mmportanti dell'identita personale di cui fa parte l'identita der genitor1”. Solo la
genitorialita genetica permette di tutelare 1l dinitto all'identita personale di cul saranno titolari 1
figh - ¢’¢ scntto nel ricorso durgenza presentato dal legale dieci giorni fa - e m particolare 1l
diritto a conoscere le proprie origini biologiche. Infine, in questo caso, certo non puo valere
“antico brocardo: mater semper certa est “. Perché 1l codice civile, ricorda 'avvocato Paoletti,
regolava fin qui 1 cas1 di procreazione naturale, ma non puo applicarsi alla presente fattispecie,
- : C ) . . C L .
1potesi patologica”, di carattere eccezionale, in cul ¢’¢ stato «uno scambio di embrioni al
- . 130
momento dell'impianto» .
La coppia gestante mvece, convenuta, faceva leva sul concetto di “epigenetica” <« genitorl
biologici affermano che 1 due gemellini possiedono 1l loro DNA, giusto? Ma |[...] 1l ruolo
fondamentale ¢ quello della madre naturale, che assicura al bambino protezione e alimento. E
questa trasmissione di natura a trasformare nel tempo 11 DNA. [...] Insomma, pensate alla
differenza che c¢’¢ tra scrivere un libro e leggerlo. Chi scrive un libro gl trasmette senz’altro 1l
suo DNA. Ma poi 1l libro appartiene a chi lo legge, perché chi lo legge lo trasforma attraverso 1l
. .. . s - . 131
suo filtro personale di emozioni ed umorl. Ecco, questa ¢ I'epigenetica»
I gemelli nacquero prematuri prima che s1 svolgesse l'udienza, vennero percio immediatamente
registrati all'anagrafe ed 1l giudice stabili che essi fossero assegnati alla madre che Ii aveva
partoriti, facendo prevalere quindi 1l valore della gestazione su quello genetico. Nel frattempo, 1l
. . . . . 132
Tribunale di Roma nigettava il ricorso .
I ricorrent si rivolsero anche alla Corte EDU, lamentando la violazione dell'art. 8 della CEDU,
poiché lo Stato italiano non prevede alcun tipo di garanzia per 1 genitori genetici in situazioni di
tal genere: sostenevano che 1l loro diritto alla vita privata e familiare era stato leso a causa dello
scambio di embrioni, la cui responsabilita dipendeva dal grave errore di una struttura sanitaria

pubblica. Secondo la Corte EDU, tuttavia, 1l ricorso era inammussibile, poiché 1 ricorrenti non

130 I gemelli contesi. Battagha in aula, “Il DNA é nostro”. “Conta 1l grembo”, articolo de I Corriere della Sera, 6
agosto 2014

131 I gemelli contesi. Battaglia in aula, “Il DNA é nostro”. “Conta 1l grembo”, 1d.

1321 genitori ricorrenti (genetici), avevano adito il Tribunale di Roma, ex art. 700 c.p.c. chiedendo di essere
dichiarati genitori dei gemelli o, in subordine, che gli stessi fossero affidati ad una struttura protetta.
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avevano 1n realta esperito tutti 1 rimedi interni: in particolare, avrebbero potuto richiedere un
risarcimento per 1 danni subiti a causa della negligenza medica, oppure avrebbero potuto
chiedere l'accertamento della responsabilita penale del personale sanitario che aveva commesso
l'errore; avrebbero potuto svolgere anche una regolare istanza di accesso agli atti per ottenere
dall'ospedale le mformazioni riguardanti l'altra coppia, in caso di un eventuale silenzio
dell'amministrazione, avrebbero potuto presentare un ricorso al TAR.

In conclusione, risulta percio difficile concepire le due identita come separate, a maggior
ragione mn una societa come la nostra, dove la componente genetica, come s1 ¢ visto, ha un
ruolo centrale nella costruzione della propria (dis)identita personale: da un lato la collettivita
propone istanze individualiste, nel nome di una rivendicazione di tutti 1 diriti umani (liberta,
autodeterminazione, potere di scelta, etc.), dall'altro tali 1stanze creano invece una rottura col
mondo individuale, mettendo n discussione una serie di relazioni (genetiche) mevitabili, che

. - Lo . . . . 133
finiscono per annullare la figura individuale nel nome di un'identita collettiva.

4. Un nuovo paradigma: la salute come promessa. Cenm

T.H. Marshall defini I'universalismo delle cure sanitarie come un'estensione dei diritti di
cittadinanza, dai diritt civili a1 diritti sociali, ovvero dei dirtti per assicurare, da parte dello
. . .. . . . L1341 .
Stato, condizioni storicamente essenziali per la vita di tutti 1 cittadini ~: questo crea maggiorl
aspettative del singoli, e quindi una crescita sempre piu estesa dei diritti soggettivi.

Prestiamo attenzione a quanto ¢ cambiata nel tempo la nostra capacita di regolare le nascite,

. . . . . 135 . .
curare le malattie, rallentare la morte, alterare 1 nostri processi mentali, etc. : s1 sta verificando

133 Amedeo Santosuosso parla di «debiologizzazione delle relazioni che si costruiscono a partire dal corpo,
relazioni che in passato sembravano (o di fatto erano) determinate dal fondamento biologico umano, dal quale
tracvano la norma, e che ora invece si esprimono in termini non biologici. In definitiva, quella che cade non ¢
la materialitd del corpo ma la normativita della vecchia immagine del corpo. [...] La perdita del peso biologico
s1 presenta, sul versante del soggetto, come chance di libera autodefinizione di sé, anche nei confronti della
corporeita. L'autodefinizione di sé puo essere vista come lo sviluppo ultimo dell'attribuzione di senso di cui ¢
caricato 1l soggetto, che coinvolge non solo le cose che sono fuori di sé, non solo le scelte su cosa puo essere
fatto sul corpo, ma il suo stesso essere, ed 1 suoi confini spaziali ¢ temporali» (Amedeo Santosuosso, Genetica,
diritto e giustizia. Un futuro gia in atto, m Amedeo Santosuosso, Carlo Alberto Redi, Silvia Garagna, Mauro
Zuccotti (a cura di), 1 grudici davanti alla genetica, Ibis ed. (Pavia), 2002, pag. 62)

134 Achille Ardigo, Salute e Societa. Lineamenti di Sociologia sanitaria, Franco Angeli ed. (Milano), 2010 pag. 12

135 Maurizio Balistreri sostiene noltre che si puo tranquillamente affermare che molto presto verranno sviluppate
delle tecniche tali per cul potremo incrementare la nostra capacita di apprendimento, conservare al meglio 1

ricordi ed aumentare la memoria (Maurizio Balistreri, Superumant. Etica ed enhancement, Giappichelli
ed.(Tormo), 2011)
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una sostituzione della natura (o del caso) con il consapevole potere personale di scelta.

Nel 2013, & stato reso noto che una societa californiana, la “28andMe” ha ottenuto 1l brevetto
informatico per far nascere bambini su misura. Questa societd privata quindi permettera la
selezione del donatore di gameti basata su calcoli genetici. E sufficiente che i genitori (che si
rivolgono all'Azienda per una PMA) immettano su un sito apposito 1 tratti che desiderano
compaiano nel figho 1deale: grazie ad un algoritmo, ¢ possibile calcolare che un certo ovulo ed
un certo spermatozoo diano quelle caratteristiche desiderate, si stila quindi una classifica fra 1
varl donatort disponibili ed a quel punto la fecondazione assistita potra procedere con lo
sperma e l'ovulo che piu si avvicinano ai propri desideri.”™

Questo ¢ solo un esempio di come manipolazione e trasformazione del bios stanno
modificando 1 nostri stili di vita per realizzare cosi desideri fino a poco tempo fa considerati
irrealizzabili.

Lo sviluppo delle bioscienze e delle biotecnologie ha portato alla nascita di nuove tendenze, per
le quali 1l ricorso alla medicina non avviene piu solamente per finalita curative, bensi per finalita
miglorative-rigenerative. Nikolas Rose parla di un nuovo desiderio del sé: la vita ¢ osservata e
manipolata, tutti 1 suol processi vengono scomposti, ricomposti e lavorati i laboratorio per
eliminare anomalie indesiderabili ed ottenere quindi risultati desiderabili'”".

La tecnica puo modificare 1l corpo, mighorarlo e potenziarlo, andando ad agire non solo mn
superficie (magari con mnnesti, impianti o altre operazioni chirurgiche), ma anche in profondita
(con interventi chimici e genetic)): la salute diviene quindi il risultato di una promessa
mantenuta, mentre la malattia ¢ una promessa non ancora mantenuta, 0 comungue come uno
stato di privazione di c10 che ¢ considerato 1l benessere sociale per tutta la collettivita .

Un passaggio quindi dall'etica/ medicina curativa all'etica/medicina migliorativa, in cul tutto ¢
possibile, niente ¢ imperfetto. Infatti, con la progressiva medicalizzazione della societa, quelle
che prima erano considerate normali reazioni emotive degli esseri viventi alle circostanze della
vita sono state progressivamente convertite mn stati di malattia, giustificando in questo senso la

loro medicalizzazione ed 1l ricorso a farmaci e/o prescrizioni mediche, e garantendo sempre pit

136 11 figho su misura, articolo de La Repubblica, 4 ottobre 2013

137 Nikolas Rose, La politica della vita, Eaudi ed. (Torino), 2008

138 Carlo Antonio Gobbato, Dalla bropolitica alla polis genetica, in Polis genetica e societa del futuro (a cura di)
Carlo Antonio Gobbato e Mauro Giacca, Salute e Societa, anno IX, n. 3, 2010, a pag. 42 « [...] La salute come
promessa: la salute diviene 1l desiderio esaudito dell'immaginazione (scientifica) ma anche I''immaginazione che
da compimento alla sua promessa, mentre la non - salute ¢ la promessa non ancora esaudita. La malattia, si
presenta, invece, come la privazione dellimmaginario (sociale) oppure come negazione della promessa da
parte di chi ¢ in grado di esaudirla.»
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nuove possibilita di cura, assistenza ed mtervento: sono cambiate le concezioni “vivere bene,
“stare bene”, “stare male”, etc.

Stanno emergendo nuove percezioni della natura, della vita e del corpo stesso, ed «[...] 1l
desiderio tende a sostituirsi progressivamente al bisogno, tradizionalmente mediato dal sotto
sistema sanitario, consentendo allimmaginario soggettivo ed intersoggettivo d'agire con
I'i'mmaginazione del progettista L.

Ed 1l desiderio si sostituisce al bisogno attraverso la mediazione del sistema sanitario e quindi
dello Stato. E proprio alla societa Stato che si chiede sempre di pit: ¢ lo Stato che non puo
permettere che un'epidemia si diffonda, o che una malattia non possa essere curata od una vita
non salvata, e la figura del medico qui svolge un ruolo da intermediario fra il privato cittadino e
lo Stato.

Il attadino chiede mterventi generativi e rigenerativi sulla base dei suor dintti di cittadinanza,
sulla base di quella nuova logica di diritti che si sta via via delineando proprio grazie ai progressi
delle bioscienze e quindi delle nuove condizioni societarie.

Il sociologo Jurgen Habermas, nel suo saggio “Il futuro della natura umana. I rischi di
un'eugenetica liberale”, sostiene che le scienze e lo sviluppo delle biotecnologie cancellano il
confine fra “cio che noi siamo” e “c10 che noi c1 diamo”, e anche 1 confini tra caso e libera
scelta sono ormai sottilissimi: 'uomo sta acquisendo la capacita ed 1l potere di disporre
liberamente delle potenzialita offerte dalla scienza . L'Autore si interroga sulle conseguenze
degli interventi genetici voluti dai genitori per programmare 1 propri figh: ¢ possibile parlare di
liberta se gli esser1 umani sono programmati (geneticamente) e la loro costituzione
predeterminata da altri? Sarebbe possibile concepire 1l concetto di responsabilita soggettiva in
questi casi? Che ruolo ha lo Stato in tutto questo?

Le questioni poste da Habermas hanno come punto di riferimento il concetto di biopolitica

realizzato da Michel Foucalt' .

139 Carlo Antonio Gobbato, op. cit.,, pag. 40

140 Se si pensa, ad esempio, alla procreazione medicalmente assistita: qui la nascita non ¢ piu determinata dal
caso, bensi dalle mani dello scienziato e dalla scelta del cittadino fruitore del servizio, viene meno quindi la
distinzione fra persone e cose, fra cio che € spontaneamente cresciuto e cid che € invece prodotto, entra in
crisi la distinzione categoriale tra oggettivo e soggettivo, naturale ed artificiale (Jiirgen Habermas, 1/ futuro della
natura umana. I rischr di uneugenetica liberale, Kinaudi ed., (T'orino), 1992)

141 Michel Foucalt, Nascita della biopolitica, Milano, 1978. Secondo 1l filosofo francese la biopolitica concerne il
governo della vita ed ha come presupposto la costituzione dello Stato moderno @il quale, a sua volta, deriva dal
contratto sociale): con tale espressione Foucalt si riferisce al modo in cui si ¢ cercato, dal XVIII secolo, di
razionalizzare 1 problemi posti dalle pratiche di Stato nei confronti dei cittadini ( ad esempio la cura della
salute, l'istruzione, l'assistenza sociale, etc.). Si tratta di una “classificazione” che permette di identificare un

Cn
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Dalla biopolitica deriva un biopotere che si manifesta anche attraverso le nuove tecnologie, le
quali intervengono sulla vita e ne condizionano gli eventi: un «meccanismo di coordinamento
strategico delle forme viventi, [...] assume 1 bisogni. Si tratta di bisogni mediati dalle agenzie
governamentali [...]. La biopolitica include tutto cio di cul ¢ possibile discorrere intorno agli
oggetti [...] Nel concetto di biopolitica sono stati iscritti fatti assolutamente diversi e lontani nel
tempo e nello spazio. Dalla guerra del e contro 1l terrorismo alle migrazioni di massa, dalle
politiche sanitarie a quelle demografiche»'".

Il sociologo Nikolas Rose sostiene che la biopolitica contemporanea non ¢ stata generata da un
singolo evento, bensi da diversi cambiamenti avvenuti su diversi piani.

Primo, la molecolarizzazione. Si sta infatti verificando una vera e propria molecolarizzazione
della vita: 1l corpo non viene visto pit in quanto tale, nella sua forma tangibile cosi come si
presenta ai nostri occhi, bensi scisso nei suol aspetti pia “primordiali”, vale a dire genetici.
Secondo, l'ottimizzazione. Il binomio salute/malattia sembra superato, c10 che ¢ importante ora
¢ ottimizzare, migliorare.

Terzo, la soggettivazione. I soggetti sono diventati dei “cittadini biologici”, con diritti e doveri
nuovi ed ulteriort che rguardano la loro salute, gh aspetti quotidiani della loro vita, 1 rapporti
con le 1stituzioni sanitarie ed 1 medici stessl.

Quarto, la competenza somatica. Si parla di «nuovi modi di governare la condotta umana [...]:
genetisti specializzati in particolar tipi di disturbi che lavorano i collaborazione con gruppi di
pazienti e con famiglie, specialisti in medicina riproduttiva con 1l loro pubblico o le loro cliniche
private, terapisti delle cellule staminali che diventano 1l riferimento di pellegrinaggi della

. . . . . . . 148 144
speranza per la cura di ogni genere di malattia, 1 consulenti genetict , [...]»

nuovo potere basato non pitl su un unico potere sovrano, bensi un insieme di poteri organizzati che invadono
ogni singolo aspetto della vita della popolazione comvolgendo piu saperi (fisica, matematica, biologia, etc.) e
definendo nuovi soggetti (i criminali psichiatrici ad esempio) ed oggetti sociali (pensiamo al sistema assicurativo
o della previdenza sociale) ed anche organizzazioni istituzionali (tutte le istituzioni di assistenza ospedaliera
nascono nell'eta della biopolitica.

142 C.A. Gobbato, op. cit., pag. 31

143 La consulenza genetica ¢ stata definita da Harper, uno dei pionieri della genetica, come 1l processo attraverso il
quale 1 soggetti, o 1 familiari a rischio per una malattia che puo essere ereditaria, vengono informati delle
conseguenze della malattia, dei modi con 1 quali essa puod essere prevenuta o curata, del rischio della sua
comparsa ¢ della probabilita di trasmetterla. Scopo della consulenza genetica ¢ quindi quello di fornire
informazioni riguardanti le malattie genetiche ed 1 test ad esse correlate ai pazienti che desiderano un supporto
nella gestione delle proprie caratteristiche ereditarie.
In Italia viene auspicata ed in qualche modo “regolamentata” sia negh Ornientamenti Bioetici per I test genetici.
Sintesi e Raccomandazioni del 19 novembre 1999, a cura del Comitato Nazionale per la Bioetica, sia nel
documento Test geneticr di suscettibiliti e medicina personalizzata del 15 luglio 2010, a cura del Comitato
Nazionale per la Biosicurezza, le le Biotecnologie e le Scienze della Vita (entrambi reperibili sul sito del CNB)

144 Nikolas Rose, La politica della vita, Finaudi ed. (Torino), 2009, pag. 30
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Quinto, le economie della vitalita. S1 ¢ quindi delineato un nuovo spazio economico, la
bioeconomia, ed una nuova forma di capitale, il biocapitale. Si parla anche di capitalizzazione
della medicina: la medicina e le scienze affini richiedono infatti investimenti e finanziamenti per
le ricerche e gh studi, nonché lacquisto di attrezzature costose, computers di ultima
generazione, mantenimento di laboratori con personale specializzato, tutto questo alla mercé
delle grandi industrie farmaceutiche e multinazionali di ricerca.

Ulteriori riflessioni c¢1 portano ad affermare che tutto c1o ¢ dovuto 1 primis al successo di quelle
pratiche governamentali attuate dallo Stato liberale, 1 particolare quelle dirette
all'mmunizzazione sanitaria attuate, secondo Foucalt, per seguire scopi biopolitici: le cure cosi
erogate nei confronti di tutti 1 soggetti costituiscono l'estensione del diritto di cittadinanza (di cui
s1 ¢ parlato in precedenza) e producono maggiori aspettative dei cittadini, divenuti sempre piu
consapevoli dei loro dintti e delle loro prerogative. In secondo luogo, come afferma Aldo
Schiavone: «lla Rivoluzione Industriale ¢1 ha immesso nel mondo della meccanica, della
chimica, della termodinamica. Quella in cui sttamo entrando sara la rivoluzione dell'mformatica
e della biologia. Per ora 1 due percorsi procedono ancora relativamente separati, [...] da un
certo momento 1n poi le strade si unificheranno ad un livello che gia qualcuno chiama
bioconvergenza: la nuova alleanza fra intelligenza umana e non biologica [...] Quando la
saldatura sara completa, 1 suol esiti ¢1 avranno proiettato oltre 1 confini che la nostra storia
evolutiva c1 ha consentito finora di raggiungere. Saremo cioe, propriamente, oltre la specie, in
una dimensione non pit naturale |...] dellumano» .

Siamo quindi di fronte ad un vero e proprio mutamento di paradigma. ‘.

La questione fondamentale ¢ che questa rivoluzione scientifica e tecnologica ha trasformato la
sclenza In una vera e propria forma di dominio'’, in cui si instaura un nuovo rapporto fra
naturale ed artificiale.

Il nascere, 1l vivere, 1l morire non sono piu atti casuali determinati dalla natura o dal ciclo

biologico di essa: sono nvece frutto di una scelta consapevole e predeterminata (dal caso alla

145 Aldo Schiavone, Storia e destino, Einaudi ed, (Torino) 2007, pag. 56

146 1l paradigma della scienza (o della medicina nel nostro caso), ¢ un concetto introdotto da Thomas Kuhn: & un
termine collettivo utilizzato per comprendere l'ambito, la cornice intellettuale nella quale operano medici e
scienziati: «Da un lato, esso rappresenta l'intera costellazione di credenze, valori, tecniche e cosi via, condivise
da membri di una data comunita. Dall'altro, esso denota una sorta di elemento di quella costellazione, le
concrete soluzioni di rompicapo che, usati come modelli 0 come esempi, possono sostituire regole esplicite
come base per la soluzione dei rimanenti rompicapo della scienza normale», in Thomas Kuhn, La struttura
delle rivoluzioni scientifiche, Giappichelli ed.(Torino), 1978, pag. 212

147 Emanuele Severino, Sullembrione, Rizzol ed. (Milano), 2003
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libera scelta).

Quel venir meno del confine tra ci6 che & spontaneamente cresciuto e cid che e tecnicamente
prodotto secondo 1l pensiero Habermas muta 1 confini fra natura e vita, fra natura e societa: il
controllo sulla vita ¢ totalizzante e costituisce un serio problema per la sicurezza della sanita
pubblica.

Sta quindi emergendo una nuova percezione, soggettiva ed intersoggettiva del corpo, mteso sia
nel suo aspetto naturale (l bios), sia nella sua rappresentazione sociale (ego / social selfy. 11
soggetto, nell'ambito de1 progressi biotecnologici, diviene 1l suo oggetto: ¢ contemporaneamente
sé (con 1l suo patrimonio di “beni biologic1”) ed al tempo stesso l'altro, c1o6 che puo divenire
mtervenendo sulla sua stessa natura.

Non solo. Assistiamo anche a processi di scomposizione della soggettivita. Tale mutamento si
comprende meglio se pensiamo agli itensi cambiamenti che stanno avvenendo nel mondo
sanitario e nel rapporto medico-paziente. Diritto alla salute, principio del consenso informato,
principio di autonomia, principio di autodeterminazione, diritto alla privacy: oggl abbiamo un
nuovo titolare, 1l paziente, che ha il potere di decidere sul proprio corpo rovesciando il
rapporto pre - esistente con 1l terapeuta, ¢ questo potere si dilata fino a ricomprendere le
decisioni sulla vita (come nascere, come morire, come essere Curato)l'lx.

Dematerializzazione del corpo e «debiologizzazione delle relazioni che si costruiscono a partire
dal corpo»m, relazioni che in passato erano determinate da un fondamento umano - biologico,
e che ora mvece si esprimono in termini non biologici (pensiamo alle nuove relazioni familiari,

alle nuove figure genitoriali, alle nuove 1dee di salute e di medicina).

5. Bioetica e biodiritto: opportunita e hmiti di intervento del legislatore
rispetto al ricorso a regole bioetiche

Nuowvi poteri, nuovi soggetti, nuove liberta (riconosciute dal diritto) rendono difficile identificare
I'ndividuo ed 1 suoi confini, con 1 suol limiti e le sue responsabilita: ¢ cambiato 1l concetto di

liberta, ¢ cambiato lo stesso concetto di persona fisica.

148 Stefano Rodota, Nuovi soggettr, nuovi diritti, nuovi conflitti, op. cit., pagg. 7 - 23

149 Amedeo Santosuosso, Genetica, diritto e giustizia: un futuro giz in atto, in Amedeo Santosuosso, Carlo
Alberto Redi, Silvia Garagna, Matteo Zuccotti (a cura di), 7 grudicr davanti alla genetica,, Ibis ed. (Pavia
Collegio Ghislieri), 2002, pag. 62



LOGGETTO DI STUDIO

Queste nuove sensibilita sociali creano ovviamente squilibri  all'interno  di uno  stato
governamentale che si trova spesso costretto a costruire dei modelli guridici artificiali: la
biopolitica irrompe nelle nostre vite.

E per tali motivi che il diritto cambia ruolo e forma, fino quasi a perdere sé¢ stesso, da
mstrumentum regni diviene mstrumentum scientiae, il suo ruolo (quello che gli viene richiesto)
¢ di legittimare tutto c10 che la scienza rende praticabile.

Le moderne biotecnologie stanno determinando uno sviluppo molto rapido della cultura
scientifica: Alberto Pizzoferrato” scrive che la rapiditad di adattamento delle regole non &
proporzionata alla rapidita di sviluppo della scienza e dell'ingegneria genetica in particolare (cd.
Law Lag).

Il dintto, come sostiene anche Rodota, ha una funzione di stabilizzazione, ma la realta attuale
non puo essere immediatamente misurata, perché ¢ molto aleatoria e probabilistica, a c10
moltre s1 aggiunge 1l fatto che c1 sono degli ambiti che la legge non puo oltrepassare per non
violare 1 principi di autonomia e dignita della persona.

Tutto questo sta dunque incidendo sulla struttura e sui processi della societa, determinando
nuovl paradigmi e nuove regole: 1l progresso sempre piu intenso delle bioscienze sta
determinando un affievolimento del diritto, 11 quale sembra trasformarsi in una variabile
dipendente dai successi tecnologici, capaci addirttura di modificare la natura umana (una sorta
di variabile in funzione della scienza). Si1 pone quindi in questambito 1l tema del complesso
processo di legittimazione del progresso scientifico e biotecnologico all'interno della societa, che
riguarda quindi gli mtricati rapporti fra norme giuridiche, norme morali e norme tecnico -
scientifiche.

Non sono pochi gl esperti 1 qual ritengono che l'intensa accelerazione del progresso nelle
discipline (bio)mediche, delle bioscienze e delle biotecnologie si ponga oltre 1 classicl processi
evolutivi che noi conosciamo; non solo, 1l loro sviluppo potrebbe addirnttura formare nuowvi
orientamenti, non esclusivamente rivolt alla cura.

Tale evoluzione scientifica ha quindi investito le basi della natura vivente, alterando 1 confini
biologici ed alimentando speranze ed inquietudini.

L'esperienza giuridica ¢ attraversata i pieno da queste tensioni, tanto che le tradizionali

categorie del dirtto (il concetto di persona, 1l principio di autonomia, la nozione di

150 Alberto Pizzoferrato, Brevetto per invenzioni e biotecnologie, Cedam ed. (Padova), 2002
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discriminazione, ad esempio) vengono addirittura “spiazzate” o riformulate e ridefinite'”: il
rapporto tra diritto e scienza appare quindi complicato ed eterogenco. Il sapere scientifico ¢
soggetto a continul e costantl agglornamenti e revisioni, e «[...] questi connotati di “mobilita” e
di “provvisorieta” si riversano sulla formazione del dintto, sia legislativo, che giurisprudenziale,
R

Le domande da porsi sono: ci0 che & scientificamente e tecnicamente realizzabile & eticamente
buono o giuridicamente corretto? La vita & plasmabile a piacimento oppure ci sono dei limiti
che non devono essere oltrepassati? Fino a che punto sono legitimate o accettabili le nuove
tecnologie? Oppure, che tipo di domande dobbiamo porci, come societa, sull’'uso e la
conoscenza di queste tecniche?

Matteo Galletti™ afferma: «Limiti giuridici ed etici dell’operare scientifico esistono (almeno) fin
dal Codice di Norimberga e ne esistono di ampiamente accettati nel mondo della ricerca
biomedica attuale (s1 pensi al consenso informato come condizione necessaria per iniziare una
sperimentazione o alla necessita di giustificare rigorosamente 1'uso del placebo - anche se su
questo secondo punto 1l dibattito ¢ pm fluido). Tutte le parti, inoltre, convengono
sull’accettabilita di prore domande di carattere morale sull'uso della biotecnica. Ma,
riprendendo quanto detto prima, il tipo di domande ritenute significative e 1l tipo di risposte da
dare possono variare con 1l variare rispetto alle premesse accettate. Cosi 1l problema dei confini
rispecchia 1l problema der presupposti e delle nozioni usate. Per fare un esempio, vorrel
proporre alcune considerazioni brevi e incomplete sulle possibili applicazioni della nozione di
dignita umana per limitare la sperimentazione sulla clonazione umana a fini riproduttivi. S1 puo
mfatti sostenere (con una certa aura di umversalita) che ogni ricerca che violi la dignita
dell’'uomo ¢ da considerarsi immorale (e forse anche giuridicamente illecita). I’accettazione del
principio si scontra poi con le difficolta di applicazione: cosa si intende con dignita umana?
Una prima prospettiva la definisce in senso oggettivo-ontologico: la dignita ¢ una proprieta di

tutti gli individui, di carattere non empirico, che legittima un trattamento uguale ed esclude

151 Osservazione di Antonio D'Aloia, Norme, giustizia, diritti nel tempo delle bio-tecnologie: note introduttive in
Antonio D'Aloia (a cura di), Bio-tecnologie e valori costituzionall. Il contributo della giustizia costituzionale,
Attt del seminario di Parma, Giappichelli ed. (Torino), 2004

152 Cosi Mauro Volpi, Introduzione, in Mauro Volpi (a cura di), Le biotecnologie: certezze e mterrogativi, 11
Mulino ed. (Bologna), 2001, (pag. 9)

153 Matteo Galletti ¢ un filosofo, dottore di ricerca in bioetica presso 'Universita di Bologna ed attualmente post-
doc researcher presso la facolta di Lettere e Filosofia dell’Universita di Firenze, fra 1 vart progetti, si ¢ dedicato
assiduamente alle questioni etiche legate alla genetica. Il seguente periodo riportato tra virgolette € tratto da
un’intervista che I’Autrice scrivente gli ha sottoposto nel 2015
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alcune azioni e alcuni atteggiamenti. Cosi, si sostiene che clonazione umana violerebbe la
dignita dell’'uomo. Ma quando s1 scende del dettaglio, s1 vede che Pappello della dignita o s1
scompone In numerose altre nozioni (identita, integrita, ecc.) oppure rimane un appello a un
elemento di difficile constatazione, postulato piuttosto che ostentato o dimostrato e comunque
dipendente da premesse tacite o esplicite sull’origine divina dell’'uomo o su un suo wunicum
metafisico. Un’altra possibilita ¢ di intendere la dignita in senso oggettivo-pratico: “dignita” non
designa una proprieta (empirica o metafisica) ma un valore etico-politico, costruito attraverso
I'affermazione di una generale etica dei dintti, delle libertd e dell’'uguaglianza (i diritti umani),
dernvabile dal rifiuto di certe pratiche (come I'olocausto nazista). Secondo questa prospettiva, la
clonazione umana minaccerebbe un eventuale diritto alla differenza e alla liberta individuale,
mcorporato nel tessuto di valort di riferimento, ma non intaccherebbe alcuna proprieta che
appartiene all'uomo cosi come é.

In questo caso, pero, la dignita ¢ qualcosa di contestuale e riferibile a certe coordinate storico-
politiche, non universalizzabili. E parte, si direbbe, di una tradizione morale ben precisa e
specifica, la cul trasposizione in altre tradizion risulterebbe difficile o 1mpossibile. Un’ultima
possibilita ¢ intendere la dignita in senso soggettivo. Cosli, se la ricerca rispetta standard minimi
per cul non sfrutta le persone vulnerabili, non mganna 1 soggetti della sperimentazione, non
mfligge sofferenze non necessarie, ecc. non ha ulteriore senso porsi domande sulla dignita (in
senso oggettivo). Si potrebbe aggiungere che tutte le sperimentazioni che coinvolgono esseri che
non possono avere un senso minimo di percezione di sé (ad esempio, la capacita di provare
piacere e dolore) non sollevano particolar: problemi etici, se non quell relativi alla sicurezza
per le persone che invece possiedono queste capacita. Per tornare al nostro esempio, la
clonazione umana susciterebbe, quindi, preoccupazioni a posteriori (quali sono gh effetti
sull'identita personale del clonato?), a cui si deve rispondere facendo ricorso alla miglore
conoscenza empirica possibile. Anche in questo caso la dignita ¢ ridotta a qualcosa d’altro, ad
esempio all’autonomia individuale o al senso personale di cosa significhi vivere una vita degna,
e non ¢ un valore o uno status univocamente definibile ma un concetto polisemantico, la cui
specificazione dipende comunque da altre assunzioni.

Quindi, che 1l progresso della scienza biomedica sollevi domande morali ¢ accettato da tutti:
come s1 devono porre e quali risposte dare ¢ una questione aperta.»

Si tratta di capire quindi come regolamentare questo “sogno biotecnologico”, come delimitare

quel confini fra il lecito e l'llecito e come risolvere 1 dilemmi etico morali posti da queste nuove
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forme di dominio tecnologico: ecco che nasce la bioetica .

La bioetica ¢ un'interdisciplina, ove interdisciplinarieta non significa né sovrapposizione di
poteri, né prevalenza di un sapere sullaltro, né mterferenza: interdisciplinarieta indica che che
ogni materia offre il suo contributo allo stesso oggetto di analisi integrandosi con le altre
discipline.l‘;‘; Quindi, la sua funzione ¢ quella di assicurare e verificare, con strumenti pit
“duttli” nispetto a quelli utilizzati dagl 1stituti giuridici tradizionali, la legitimazione sociale dei
progressi scientifici e tecnologic; in sintesi, si propone di dare una risposta a quel quesito posto
sopra: “quali sono 1 lmiti di liceita delle biotecnologie?”

Accanto alla bioetica, s1 ¢ sentita la necessita di porre delle regole anche giuridiche alle pratiche
biomediche e biotecnologiche: per tale motivo, solo recentemente, si ¢ sviluppata la disciplina
del biodiritto, che si interroga sui confini giuridici delle biotecnologie.156

Laura Palazzam evidenzia che, nonostante la bioetica sia nata molto tempo prima rispetto al
biodiritto, tutt'oggl manca una chiara definizione dell'oggetto e degh ambiti di ricerca di queste
due discipline, oltre che una precisa delimitazione dei loro compiti e delle loro finalita."”
L'Autrice spiega anche che, se da un lato si avverte l'urgenza di creare regole che consentano di
affievolire 1 contrasti, dall'altro s1 percepisce un maggior ritardo di una risposta giuridica

concreta alla domanda bioetica sociale, fino al punto che si parla di “vuoti normativi” n

15411 termine bioetica deriva dall'anglo - americano “broethics”, un neologismo coniato dal medico Van R. Potter
nel 1971, dopo la pubblicazione del suo libro “Bioethics. Bridge to the future”. Con il termine bioetica si fa
riferimento a due componenti: la vita (bios) e letica (ethos). Potter voleva indicare un nuovo ambito
mtellettuale per le questioni morali sollevate dalle tecnologie emergenti, una sorta di ponte fra la cultura
umanistica e quella scientifica. Il concetto subi molte resistenze ma finalmente nel 1978 venne stampata la
“Encyclopedia of Bioethics”, un'opera che apri la strada alla diffusione di questa nuova disciplina,
caratterizzata in realta da diverse aree tematiche costituite da medicina, giurisprudenza, biologia, psichiatria,
filosofia che s1 uniscono e si intersecano l'una con l'altra.

Si conoscono due filoni bioetict: 1l primo ¢ definito analitico, € ad esso appartengono autori quali Ronald
Dworkin, Max Charlesworth, Hugo Tristan Engelhardt jr.; 1l secondo si ispira al pensiero esistenzialista ed
ermeneutico, In esso troviamo personaggl quali Hans Jonas e Dietrich von Engelhardt (si veda Uberto
Scarpelli, Bioetica, alla ricerca dei principr, m Quaderni de Le Scienze, n. 88/1996).

155 Cosi Laura Palazzani, Introduzione alla biogiuridica, Giappichelli ed. (Torino), 2005, pag. 7

156 La specificita del biodiritto ¢ 1dentificabile nella ricerca orientata all'elaborazione ed alla giustificazione di
regole per discilplinare 1 comportamenti umani a livello sociale, nel contesto dell'avanzamento arrestabile
delle conoscenze scientifiche e delle applicazioni tecnologiche in biologia e medicina (Laura Palazzani, lectio
magistralis presso 11 CIRSFID di Bologna “Oltre la terapia: le sfide bioetiche del potenziamento umano”, 5
marzo 2014).

Lorenzo D'Avack scrive: «[...] bioetica e biodiritto non si sovrappongono,pure avendo analogo oggetto di
riflessione, dato che 1l secondo, utilizzando una prospettiva specificatamente giuridica, non propone
orientamenti alla coscienza per una soluzione che realizzi 1 bene, limitandosi, in linea con scelte gia fatte
proprie dalle carte costituzionali regionali ed internazionali, a prescrivere una determinata condotta, corredata
da norme coercitive ed eteronome, che garantiscano la tutela della dignita umana a fronte delle offerte delle
biotecnologie.» (Lorenzo D'Avack, Diritti delluomo e biotecnologie: un conflitto da arbitrare, in Filosofia del
diritto - Journal of Legal Philosophy, vol. 1 /2013, Il Mulino ed. (Bologna), pag. 14)

157 Laura Palazzani, 1/ concetto di persona fra bioetica e diritto, Giappichelli ed. (Torino), 1996, a pag. 10

62



LOGGETTO DI STUDIO

bioetica . In realtd, non €& propriamente un “vuoto giuridico”: esistono infatti a livello
mternazionale molte Raccomandazioni o Direttive, € cosi anche (seppure in maniera ridotta) in
Italia; 1l problema sta forse nella mancanza di una certezza di regolamentazione, causata da quel
ritardo del diritto stesso nei confronti della scienza. La Palazzani sostiene che le ragioni di
questo ritardo sono varie: in primis, nel momento in cui nacque la bioetica come disciplina di
studio, si riteneva che la materia fosse di competenza di filosofi o teologi, ¢ non di giuristi; in
secundis, la velocita delle scoperte scientifiche ¢ talmente elevata che 1l diritto s1 mette sempre
in moto piu tardi, quando la scienza ¢ ormai gia andata oltre; anche I'imterdisciplinarieta della
materia rallenta 1 tempi del dintto, richiedendo agl operatort giuridici un continuo
aggiornamento e confronto con esperti di discipline diverse; infine, un'ulteriore ragione della
lentezza dei tempi giuridici puo essere dovuta dal timore di cristallizzare in norme indicazioni di
comportamento dai confini labili e mutevoli, determinando cosi una rigidita del sistema.”

D1 fronte a queste istanze etiche 1l dintto ¢ in grado di dare nsposte (¢ quindi norme)
giuridiche?

Il diritto, s1 ripete, ha una funzione di stabilizzazione, ma la realtd attuale non puo essere
immediatamente misurata, perché ¢ molto aleatoria e probabilistica, a c10 1noltre si aggiunge 1l
fatto che c1 sono degh ambiti che la legge non puo oltrepassare per non violare 1 principi di

autonomia e dignita della persona.

158 Questa riflessione ¢ contenuta nell'altra opera di Laura Palazzani: Introduzione alla biogiuridica, op. cit

159 Cosi Laura Palazzani, Introduzione alla biogiuridica, op. cit., pagg. 57 € ss.
L'Autrice ricostruisce 7 paradigmi che rispondono alle esigenze di regolamentazione nella convivenza fra
bioetica e diritto.
Un primo modello biogiuridico ¢ quello dell'astensionismo: la bioetica sussiste indipendentemente dal
legislatore, che deve astenersi da ogni intervento, considerato come violazione della hberta individuale. La
bioetica qui ¢ considerata come uno spazio libero dove potersi esprimere liberamente.
Un secondo modello, quello liberale, concepisce 1l diritto come una garanzia di liberta ed autodeterminazione
individuali, e distingue fra diritt morali (riguardano la sfera morale di ognuno) e diritti giuridici (nati
dall'ordinamento giuridico). Qui il diritto ha il compito di rimuovere gli ostacoli che impediscono al cittadino
di compiere le proprie scelte autonomamente, perd ¢ un intervento minimo, il diritto ha l'unica funzione di
garantire all'individuo l'espansione e la realizzazione delle liberta.
Terzo modello pragmatico o convenzionale. Il diritto interviene per l'utilitd sociale e quindi per ricercare il
massimo dei benefict al minimo del costi (scopi extra giuridici).
Modello formalistico: il giurista & un tecnico del diritto e deve quindi occuparsi solo della dimensione esterna
della legge.
Quinto modello, procedurale: il diritto deve tutelare l'etica pubblica, ¢ quindi frutto di una convenzione fra piu
parti nella quale si fissano le regole e le procedure per la gestione dei conflitti sociali.
Il sesto modello ¢ quello contestuale. Compito del diritto in bioetica & quello di proporre ragionamenti
contestuali, senza pretendere né orientare, un ruolo quindi neutro, se non addirittura passivo, nel favorire il
dibattito e ricercare il consenso.
Infine l'ultimo modello, quello sociologico-fattuale, per cui il diritto si identifica con la prassi, quindi con cio
che ¢ deciso dai giudicy; in tal caso la bioetica avrebbe una funzione secondaria (per approfondimenti si
vedano le pagine 59 e ss. del libro dell'Autrice)

63



Capitolo 2

Ma, i un mondo dove 1l corpo viene letteralmente insidiato dalla scienza, dove gl mterventi
scientifici vanno a modificare l'identita, l'essere di ognuno di noi, 1l diritto potrebbe diventare
una mera procedura, e perdere 1l suo ruolo da guida che gl era stato affidato sin dal lontano
Giuspositivismo.

Il grurista Natalino Irti afferma che 1l diritto dovrebbe intervenire e non delegare a1 potert della
bio-tecnica la guida degli uomini, tuttavia, egli non risolve concretamente 1l problema, anche se,
continua, sarebbe possibile ipotizzare che il biodiritto (il quale si qualifica come una sorta di
comando normativo) riesca ad adeguare le scienze alle norme e vice versa, ma la vera
regolamentazione giuridica potrebbe in realta essere affidata a1 c.d. sistemi di normazione
derivati, in particolare quelli giurisprudenziali (maggiormente flessibili).

Se prima le conquiste scientifiche della societa si adattavano alla dimensione giuridica, ora
abbiamo mvece 1l diritto che si adatta alla scienza: ¢ la scienza stessa che si impone sul diritto e
travalica 1 suoi confini, impedendo quindi allo stato governamentale di regolarsi.

La bioetica ed 1l biodiritto potrebbero essere strumenti non sufficienti per risolvere questa
(parziale) madeguatezza del dintto, pero, risultano essere almeno una mossa strategica che
consente di capire l'evoluzione scientifica, sociale e giuridica che sttamo attraversando (senza
contare che le opinioni, pur non vincolanti, di molti organismi che si1 occupano di decision
(bio)etiche stanno diventando regole di soft faw, che non sono legally bfudfugml

La tecnica ci fornisce gl strumenti, ma che diritto ha l'vomo di ritenersi superiore e valicare la
progettualitd della natura divenendo egl stesso creatore sulla propria vita? Che ha diritto ha di
fare tutto questo senza porsi dubbi di carattere etico? Dove trovare un'Autorita che dia una
regola a tutto questo e definisca 1 limiti ed 1 parametri della attivita umane?

Qui torna in evidenza il problema della natura: ¢ ancora possibile fare riferimento ad una
natura che ha mutato forma e viene continuamente trasformata dalla tecnica? Oggi ¢' ¢ un vuoto
normativo, e c'¢ 1l rischio che esso venga colmato proprio dalla tecnologia stessa, con le sue

3

regole e le sue imposizioni.

160 Natalino Irti, 1/ salvagente della forma, Laterza ed. (Roma - Milano), 2007

161 RRI: il diritto viene sempre di pitt concepito come un learning process, dentro cui il rapporto fra norme e
principi viene regolato attraverso I'uso di codici soft, pol mano a mano che maturano le esperienze ed 1
risultati concreti, si possono costruire regole di hard law

162 «I iniziato un processo di tecnicizzazione della natura che da origine alla tecno morfosi, vale a dire alla
convinzione che sia la tecnica a dare forma al mondo» (Massimo Marassi, [ fini della tecnoscienza e le ragionr
delletica, n Francesco Botturi (a cura di), Prospettiva dellazione e figure del bene, Vita e Pensiero, (Milano),

2008)
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. . . . . . - . ~ 163
Come giustificare una simile 1deologia e legittimarne 1l potere?

La regolamentazione costituisce sicuramente un'importante funzione protettiva. E noto che i
regolamenti possono avere diverse funzioni”', ma la questione cruciale sta nel determinare
come e quanto le biotecnologie debbano essere oggetto di controllo giuridico.

Gli argomenti a favore di tale controllo consentono di ritenere che esso consentirebbe una
protezione per gli individui che s1 trovano in una posizione svantaggiata, verrebbero eliminate le
discriminazioni e ci sarebbe cosi una maggiore consapevolezza nell'uso delle biotecnologie.

Gli argomenti a contrario potrebbero consistere nella convinzione che un controllo porterebbe
ad una riduzione dell'autonomia degli scienziati 1 quali, privati delle loro liberta, frenerebbero 1
progressi della scienza, senza contare che 1l diritto, come gia ripetuto in precedenza, ¢ troppo
lento rispetto alla velocita della tecnica.

La legislazione dovrebbe quindi essere completata dall'informazione, dall'educazione, da linee
guida per 1 professionisti del settore e da codici di condotta, che ricomprendano, da un lato,

principi di carattere etico morale (bioetico), dallaltro regole vere e proprie (biodiritto). "

163 «Il tema della fallacia naturalistica ritorna nella nostra era tecnologica nella quale ha grande rilevanza
soprattutto la risposta ultima che si da agh interrogativi di fondo che sono molto complessi € che non possono
essere soddisfatti solo con risposte che si traggano immediatamente dall'osservazione di dati di fatto [...] Ce
una relazione tra norma e fatto, tra valore e fatto? E possibile oggi ricavare da un'esperienza stratificata un
riferimento a regolarita utili che facciano assurgere l'esperienza a guida di condotta? E possibile evitare la
ricombinazione delle proposizioni speculative con quelle pratiche?Viene in mente la teoria di Rawls la dove
riconosce che ogni persona adulta e di normali capacita razionali ha in sé un senso della giustizia come ha il
senso della grammaticalita della propria lingua madre, e che per conoscere 1 giudizi relativi alla giustizia nella
loro grande varieta occorre individuare 1 principi che ne stanno alla base.[...] Quello che balza agli occhi in una
societd dell''mmagine e della parola ¢ che ad essere mutato ¢ proprio l'atteggiamento di fronte alla verita e ai
valorl, In quanto sembra essere venuta meno |[...] la stessa ricerca del valore e il bisogno a fare riferimento ad
un qualche valore sia pure soggettivamente scelto o accettato, che non sia la rivendicazione della particolarita
che espunge la relazionalita E da questo punto di vista ¢ indubbio che oggl ¢ troviamo di fronte ad un'altra
contraddizione, quella tra la mancanza del senso del valore della giustizia e pure l'aspirazione della glustizia
[...]» cosi Teresa Serra, Natura, diritto e tecnica, in Vita, liberta e sicurezza della persona nella Costituzione
Italiana e nella Dichiarazione Universale der Diritti dellUomo, Giovanni Tarantino (a cura di), Att delle
Giornate di Studio Universita del Salento, 23 - 25 ottobre 2008, Ediz. Scientifiche Italiane (Napoli), 2008,
pagg. 262 - 263

164 Linda Nielsen, Dalla bioetica alla biolegislazione, in Cosimo Marco Mazzoni (a cura di), Una norma giuridica
per la bioetica,, 11 Mulino ed. (Bologna), 1998, a pag. 48 scrive che 1 regolamenti possono avere funzioni
differenti:

a) una funzione normativa, per cui valori ed mteressi sono degni di protezione in caso di qualsiasi tipo di
violazione (esempi: protezione della dignita umana, protezione contro la discriminazione genetica, proibizione
clonazione, etc.);

b) una funzione protettiva, che istituisce sanzioni contro le violazioni e minimizza 1 rischi (ad esempio la
protezione del bambini nati tramite PMA);

¢) una funzione dichiarativa e di regolazione, che garantisce chiarezza e certezza, il diritto puod garantire che gli
operatorl sapplano cosa € accettato e cosa non lo ¢ ed agire di conseguenza

165 Linda Nielsen, Dalla bioetica alla brolegislazione, op. cit., pagg. 53 e ss., propone modelli differenti di
protezione e regolazione:

Modello 1: Controllo individuale - approccio privato all'ordinamento. Il vantaggio di questo approccio sta
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Scienza e socletd, scienza e istituzioni politiche sono oramai inscindibili € commistionate. A
livello internazionale-comunitario, in Europa il problema fra gl stati diventa un elemento
decisivo nell’elaborazione delle questioni: gh Stati sono infatti liber1 di adottare 1 propri valori
etici a seconda delle proprie rappresentanze politiche al potere. Il tipo di prospettiva che nel
Nostro Paese viene veicolata ¢ Pautoreferenzialita della comunita scientifica ”: si tratta di una
visione della scienza tradizionalmente positivista, individuando i essa quelle connotazioni
neutrali ed oggettive che sembrano mvece assenti nel diritto e nella politica. I due sistemi,
scienza e diritto, glocano reciprocamente fra di loro, alternandosi, sedimentandosi,
stratificandosi: la scienza ¢ un’istituzione sociale dinamica, che definisce un ordine; 1l diritto
contribuisce a determinare quale sia la scienza legalmente rilevante, e come dovrebbero essere
mterpretati ¢ codificati 1 dati scientifici; la conoscenza del diritto implica la conoscenza della
. . 167
scienza e viceversa.
Quindi scienza connessa a scelte pubbliche (policy-related science): essa, dovendo definire e

risolvere questioni sociali, ¢ intimamente legata alla politica. Nel 2001 la Commissione Europea

nella fiducia nell'autonomia e nella responsabilita dell'individuo, che quindi s1 autoregola. Inoltre, nessuna
situazione viene considerata come un problema fintantoche essa non si riveli tale, inoltre non vengono redatti
regolamenti. Lo svantaggio sta nel fatto che il pit potente finira col trovarsi nella posizione migliore, mentre 1
gruppi piu vulnerabili potrebbero essere lasciati privi di protezione contro gl abusi; non da riposta a nessuna
delle questioni fondamentali sollevata dalle applicazioni della genetica umana rendendo difficile la percezione
e la comprensione delle conseguenze sociali. Questo tipo di controllo sembra essere particolarmente adatto
alle questioni dell'assistenza sanitaria, mentre appare insufficiente quando siano in gioco interessi che toccano
la societa

Modello 2: Controllo professionale e comitati etici - approccio liberale. Questo approccio sottolinea la
procedura e funzione normatrice del diritto. I codici etici possono costituire una guida per il campo dell'etica,
mentre 1 comitati etici possono incoraggiare 1l dibattito sulle questioni correlate. Questo approccio appare
adeguato in questioni di assistenza sanitaria e laddove il rapporto medico / paziente sia preminente.

Modello 3: Controllo a livello di comunita - 1l sistema di regolazione parziale. Questo approccio comporta
l'attuazione di un certo numero di misure di sicurezza assai complesse. Il modello sottolinea la funzione di
protezione, mentre al contempo assolve alla funzione di regolamentazione. Il vantaggio sta nel fatto che la
legislazione prevede alcune misure di sicurezza che difficilmente possono essere aggirate; al tempo stesso la
possibilita che vengano concesse autorizzazioni rende 1l sistema piu flessibile. Lo svantaggio sta nel fatto che, a
seconda dei futurt sviluppi, questo sistema puod rivelarsi eccessivamente permissivo o restrittivo. Una
legislazione vincolante, difficile da modificare, puo essere inadatta in campi cosi incerti € in continuo sviluppo.

Modello 4: Controllo a livello di comunita - il sistema proibizionista. Questo sistema si basa su una protezione
totale dell'integrita personale, sociale ed economica tramite un intervento anticipato. Il diritto regolamenta
quasi tutti gl aspetti, con la frequente introduzione di sanzioni. Il vantaggio sta nel fatto che la situazione non
“sfugge mai di mano”, in forza del principio che ci0 che non ¢ proibito si considera normalmente come
permesso. Lo svantaggio sta nel fatto che le proibizioni si impongono prima che sorgano 1 problemi.
Probabilmente tale modello si rivela pit adatto nel caso in cui siano in gioco questioni di carattere economico.

166 Modello della Science speaks trough to power, la scienza ¢ neutrale, ed ¢ I'unica in grado di trasmettere le
conoscenze alle policies (Wildafsky, 1979)

167 Tale visione, pur riconoscendo il carattere privilegiato del linguaggio della scienza, € consapevole della
politicita delle decisioni sociali sulla scienza: di fatto 1l modello speaking trough to power attribuisce alla
scienza un ruolo che spetta alla societa (per approfondimenti si legga 'articolo di Mariachiara Tallacchini,
Stato di scienza? Tecnoscienza, policy e diritto, in http://www.federalismi.it n. 16/2005)
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ha pubblicato un Libro Bianco sulla Governance ( White Paper on Governance 2001)" volto
alla ricerca di una partecipazione democratica in Europa, ad un comvolgimento pubblico della
definizione di questioni scientifiche (consultazione/partecipazione del cittadino), tanto che si
parla di “crtizen science” e di dintti di cittadinanza scientifica. In sostanza si tratta di coinvolgere
1 cittadini nelle decision1 pubbliche che dipendono dai saper scientifici expertises scientifici e
pluralistici. Per quanto riguarda 1l governo della scienza, 11 documento auspica un processo di
democratizzazione nel rapporto tra scienza e societa per rispondere ad una duplice esigenza: da
un lato estendere la consultazione con gl scienziati al fine di una maggior diffusione delle
conoscenze, dall’altro coinvolgere 1 cittadini nelle decisionit pubbliche (che dipendono dalle

169

atoivita scientifiche).

In un campo spesso di difficile comprensione, ed aperto verso scenari che vanno oltre 1 singoli
ambiti nazionali, 1 giuristi italiani incontrano percid molti ostacoli.

In primo luogo la scienza si sviluppa a livello globale, e quindi nazionale ed internazionale, ¢
percid arduo trovare del principi comuni, universali e condivisibii da tutti, vista la
multidimensionalita della ricerca: in tal senso, 1 principi desumibili dalla nostra Costituzione
potrebbero essere contenuti agh articoli 9 (“La Repubblica promuove lo sviluppo della cultura e

della ricerca scientifica e tecnica”) e 33 Cost. (“Larte e la scienza sono libere e libero ne ¢

168 Comunicazione della Commissione, del 25 luglio 2001, « Governance europea - Un libro bianco »
[COM(2001) 428 def. - Gazzetta ufliciale C 287 del 12.10.2001
«I%, necessario riformare la governance europea al fine di avvicinare 1 cittadini alle istituzioni europee. Cinque
principi sono alla base di una buona governance:
apertura: le 1stituzioni europee devono dare maggiore importanza alla trasparenza e alla comunicazione delle
loro decisioni;
partecipazione: ¢ opportuno coinvolgere In maniera piu sistematica 1 cittadini nell'elaborazione e
nell'attuazione delle politiche;
responsabilitd: ¢ necessario un chiarimento del ruolo di ciascuno nel processo decisionale. Ogni operatore
mteressato deve successivamente assumere la responsabilita del ruolo assegnatogli;
efficacia: le decisioni devono essere prese al livello e nel momento adeguati e produrre 1 risultati ricercati;
coerenza: le politiche svolge dall'Unione sono estremamente diverse e rendono necessario un grande sforzo di
coerenza.»

169 In primo luogo, si tratta di rendere 1l processo decisionale scientifico piu rispondente ai bisogni della societa;
bisogna inoltre ristabilire una connessione fra discipline molto diverse fra loro, ma intimamente legate.
Mariachiara Tallacchini sostiene che 'esigenza di coinvolgere maggiormente 1 cittadini nelle decisioni science-
based si lega ad una rinnovata visione dei diritti di democrazia: se prima la scienza veniva vista come
un’autorita indiscussa ed 1 suol risultati/attivith come dati di fatto indiscutibili; nelle idee di cittadinanza
scientifica e di cittadino esperto si verifica una ridistribuzione dei poteri decisionali: tutte le conoscenze
devono confrontarsi fra di loro, si devono quindi stabilire nuove condizioni di accreditamento pubblicoe
muove forme di controllo (pubblico), per cui nessuna forma di sapere pud piu essere considerata come valida
ed assoluta. (per approfondimenti si veda Mariachiara Tallacchini, Stato di sicenza? Tecnoscienza, Policy e
diritto, op. cit.)
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I'Insegnamento”), rimangono tuttavia degli spunti di riflessione che non esauriscono la
. 170
questione.
In secondo luogo, risulta molto difficile 1l bilanciamento fra liberta della ricerca (scientifica) e
tutela della salute umana, che nella nostra Carta fondamentale viene sancita dall'art. 32 (“La
Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto dell'individuo e interesse della collettivita,
e garantisce cure gratuite agl indigenti. Nessuno puo essere obbligato ad un determinato
trattamento sanitario obbligatorio se non per disposizione di legge. La legge non puo in nessun
caso violare 1 limiti del rispetto della persona umana”). Il problema dei imiti, in questo caso,
. . . T . 5171
viene risolto ricorrendo al c.d. “criterio di ragionevolezza aggravato” .
C'¢ chi ha sottolineato che, per consentire una definizione stabile dei confini, la Costituzione
puo essere usata in un duplice modo: o da un punto di vista sostanziale o da un punto di vista
172
procedurale.
Dal punto di vista sostanziale si tratterebbe di individuare dei principi comuni, per tutte le
problematiche, che siano direttamente applicabili: e fra questi indichiamo gh articoli 2, 3, 9, 13,
32 e 33 della Costituzione, che tutelano la persona, il suo libero sviluppo, la salute ma anche la
ricerca scientifica e l'miziativa economica privata. Tuttavia le iterpretazioni ed 1 bilanciamenti
sarebbero 1 tali casi molteplici.
Pare quindi che la la strategia miglore sia quella procedurale, «che prenda sul serio e dia spazio
.. . . . 178 . . ey e
ad una pluralita di contributi» ~, una sorta di controllo esterno: agh organi di indirizzo
spetterebbe scegliere, fra le varie valutaziom scientifiche, quelle pmi “vicine” ai valori
costituzionall, al giudice spetterebbe invece individuare ed espellere ci0 che ¢ incompatibile con

la scienza, bilanciando 1 valor in gloco.

170 Si veda Roberto Bin, La Corte e la scienza, n A. D'Aloia (a cura di), Brotecnologie e valori costituzionalr. 11
contributo della giustizia cosituzionale, Giappichelli ed. (Torino), 2006

171 Cosi Roberto Bin, La Corte e la scienza, op. cit., che specifica: «Bisogna innanzi tutto valutare se 1l fine, gli
mteressi che si contrappongono e in nome dei quali si intende limitare la ricerca siano apprezzabili; poi &
necessario verificarne la congruita, ossia se la disposizione introdotta si ponga come uno strumento efficiente
per raggiungere quel fine; ed infine considerare se lo strumento sia proporzionato allo scopo o non comporti
mvece un sacrificio eccessivo per la liberta incisa» ( a pag. 217)

172 Carlo Casonato, Bioetica e pluralismo nello Stato costituzionale, in Carlo Casonato, Cinzia Piciocchi (a cura
di), Brodiritto in dialogo, Cedam ed. (Padova), 2006, a pagg. 19 € ss.

173 Carlo Casonato, Bioetica e pluralismo nello Stato costituzionale, op. cit., a pag. 29
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IL DIRITTO ALLA RISERVATEZZA NELLUSO DEL
DATO GENETICO IN AMBITO CURATIVO

1. Uso del dato genetico n ambito curativo: quali sono le modalita di
regolamento e trattamento?

1.1 Contesto normativo a livello internazionale

Occorre fornire un quadro generale delle fonti normative che s1 occupano della materia.

Fin dall'imzio degl anm Ottanta 11 Consiglio d'Europa mostra particolare attenzione a tale
disciplina, come documenta 1l fatto che nel maggio 1981 'Assemblea parlamentare organizzo a
Copenaghen un'audizione, nel corso della quale venne presentato un rapporto sui problemi
posti dall'ingegneria genetical.

Da tale audizione scatuni la Raccomandazione R n. 954 (1982)2, i cui, al punto n.7, sono
contenute importanti previsioni, come la necessita di un esplicito riconoscimento (da parte delle
legislazioni nazionali) del diritto ad un patrimonio genetico non modificato, se non per obiettivi
terapeutici predeterminati in base ad una lista di patologie da trattarsi con la terapia genica; e
l'opportunita di regolare 1l prelievo, la conservazione e lo sfruttamento delle informazioni
genetiche.

Negli annmi successivi la posizione del Consiglio d'Europa ¢ andata progressivamente
specificandosi, I particolare, con altre due Raccomandazioni: R n. 1046(1986) ¢ R n.
1100(1959).

Nella prima:%, riguardante l'uso di embrioni e di feti umani per scopi diagnostici, terapeutici e
commerciali, dopo la naffermazione del diritto ad un patrimonio genetico non artificialmente
modificato, sono elencate alcune pratiche genetiche che costituiscono «un uso indesiderato e

una deviazione» e che non possono essere ritenute lecite in nessun caso: tra queste, la creazione

—_

L'informazione ¢ tratta da Ilja R. Pavone, La Convenzione Europea sulla biomedicina, Milano, Giuffre, 2009

2 Raccomandazione n. 934(1982) reperibile sul sito internet dell'Assemblea del Consiglio d'Europa:
http://assembly.coe.int/Documents/Adopted Text/ta8 2/ERC934.htm

3 Raccomandazione n. 1046(1986) reperibile sul sito

http://assembly.coe.int/Documents/Adopted Text/ta82/ERC1046.htm
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di essert umani identici per clonazione; la fusione di gameti con quelli di altra specie animale; la
fusione di embrioni o qualsiasi altra operazione che possa produrre chimere; la scelta del sesso
attraverso manipolazioni genetiche a scopi non terapeutici. In questa Raccomandazione viene
quindi esplicitato che talune pratiche, indipendentemente dalla loro finalita, sono considerate
lesive del dirtto dell'uomo ad ereditare un patrimonio genetico non modificato artificialmente.
Tale principio ¢ ribadito nella successiva Raccomandazione sopra citata, la n. 1100/1989", che
contiene un divieto esplicito di «qualsiasi forma di terapia genica sulla linea germinale'g», che
avrebbe come effetto una modificazione del patrimonio genetico del soggetto interessato
trasmissibile ai suoi discendenti.

La tappa successiva ¢ lapprovazione, il 16 marzo 1989, dellimportante Risoluzione sui
problemi etici e giuridici della manipolazione gene[ica(;: documento nel quale si1 afferma
espressamente che anche una modificazione parziale del patrimonio ereditario rappresenta una
falsificazione dellidentita dell'uomo, mammissibile ed ingiustificabile, in quanto si tratta di un
bene giuridico altamente personale. Essa all'art. 22 recita: «le modificazion1 genetiche sulle
cellule somatiche sono fondamentalmente una terapia accettabile, a condizione che 1l paziente
sia stato debitamente informato in merito ad essa e abbia espresso il proprio consenso a
sottoporvisi»; all'art. 27 ribadisce 1l divieto assoluto «per tutti gli esperimenti diretti a modificare
il patrimonio genetico umano»,prevedendo all'art. 28 11 divieto per legge di qualsiasi
modificazione genetica sulle cellule umane della linea germinale.

Vi ¢ poi un'ulteriore ed articolata serie di Raccomandazionm del Consigho d'Europa, che
attestano la delicatezza della materia in questione.

Con la R(90)13 sugli screening genetici e la diagnosr genetica prenatale, si enuclea una serie di
principi per cul: in primis, 1 test non devono essere eseguiti nel caso in cul manchi
un'appropriata consulenza genetica, ma devono essere effettuati solo in caso di serio rischio per
la salute del bambino ed in laborator1 qualificati, sotto la responsabilita di un medico; ¢ previsto

pol che anche le persone legalmente incapaci, con lausilio dei loro legali rappresentanti,

4 Raccomandazione n. 1100(1989) reperibile sul sito
http://assembly.coe.int/Documents/Adopted Text/ta8 2/EERC1100.htm

5 Secondo Simona Ferrari e Giovanni Romeo, La terapia genica, in Stefano Canestrari, Gilda Ferrando, C.M.
Mazzoni, Stefano Rodota, Paolo Zatti, (a cura di), Trattato di Biodiritto, Il Governo del Corpo Tomo 1,
Guuffre ed.(Milano), 2003, pagg. 607 ss., si possono identificare due tip1 di terapia genica: quella germinale,
capace di influenzare la trasmissione del patrimonio genetico alle generazioni successive, € quella della linea
somatica, che interessa le cellule di un singolo individuo

6 EP (European Parliament), Resolution on the Ethical and Legal Problems of Genetic Engineering, in Official
Journal, 1989, C96, 165
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possono ricorrere a tali test; ed infine, 1 dati che emergono dallo screening sono confidenzial, 1l
loro trattamento ¢ finalizzato solo alla prevenzione, diagnosi e cura delle malattie (viene quindi
posta una limitazione all'accesso).

La successiva Raccomandazione R(92)3 sur test genetici e le diagnosi genetiche per finalita
medico-samtarie, emanata dal Comitato deir Ministri del Consiglio d'Europa, ¢ volta ad
assicurare procedure di esecuzione rispettose del segreto medico-professionale, ad mcentivare
la corretta formazione del personale sanitario ed a combattere, altresi, 1 pericoli di
discriminazione e di stigmatizzazione soclale derivanti da una piu approfondita conoscenza
della natura genetica di ciascuno. Vengono 1vi fornite definizioni specifiche: con 1l termine «test
genetici» ci si riferisce a quel test che servono per la diagnosi e la classificazione delle malattie
genetiche, per identificare 1 portator1 di un difetto genetico, e per identificare una grave malattia
genetica prima dell'imizio dei sintomi, a scopo di prevenzione.

Per diagnosi genetica si intendono 1 test compiuti per diagnosticare un supposto difetto in un
idividuo; per screening genetico s'intendono 1 test genetici condotti su una popolazione nel suo
complesso o su un “sottoinsieme” di essa, senza 1l precedente sospetto che gl individui testati
possano portare 1l tratto.

Si raccomanda poi che devono essere previste norme professionali di condotta, ar fimi di
prevenire 1l cattivo uso di tali informazioni, ed eventuali dati genetici inaspettatamente rilevati da
un test, o da uno screemmg genetico, vanno comunicati alla persona solo se avent
un'importanza clinica diretta per la stessa o per la sua famiglia.

Infine, particolare rilievo assume la Raccomandazione R(97)5, relativa alla protezione dei dati
sanitarl, adottata dal Comitato der ministr1 del Consiglio d'Europa il 13 febbraio 1997’, il cui
allegato stabilisce, al punto 1, che 1 dati genetici sono «quei dati, indipendentemente dalla
tipologia, che riguardano 1 caratteri ereditari di un individuo o le modalita di trasmissione di tali
caratter1 nell'ambito di un gruppo di individui legati da vincoli di parentela». S1 precisa, moltre,
che l'espressione dai genetici si riferisce ad ogni dato che riguardi lo scambio di informazioni

genetiche (geni) che riguardano un individuo o una linea genetica, 1l rapporto con gl aspetti

7  Raccomandazione R(97)5 su “Protection on Medical Data” della Commissione dei Ministri degli Stati
Membri, in sostituzione della Raccomandazione 81(1), predispone regole sulla raccolta ed il trattamento
automatico di tutti 1 dati medici, determina 1 principi di salvaguardia sui dati genetici, ed utili definizioni tese a
differenziare 1 primi dai secondi. In particolare, la Raccomandazione, sulla base di decenmi di esperienza
pratica e specialistica, include: 1 dati genetici per esigenze di raccolta, trattamento e diffusione di dati personali
di natura medica; previsioni sul consenso informato; regole sulle questioni di sicurezza; regole relative alle
questioni legate alla ricerca (reperibile in inglese sul sito http://www.garanteprivacy.it - docweb n. 179880; la
traduzione italiana non ufficiale & reperibile sul sito http://www.privacy.it/CER-97-5.html)
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(della salute o di una malattia) che possano costituire 0 meno un carattere identificabile.

In ordine alle finalita di raccolta e del trattamento dei dati, infine, vengono precisati anche 1
criteri, statuendo, al punto 4.7 dell'allegato, che 1 dati genetici raccolti e trattati a fim di
prevenzione, diagnostica o a fin1 terapeutici o, ancora, per scopi di ricerca scientifica, non
dovranno essere utilizzati se non per quel particolare fine e per consentire alla persona
mteressata di prendere una decisione in maniera libera e consapevole.

Maggiori garanzie vengono poil previste al punto 4.8 per tutti quel trattamenti connessi a
procedimenti giudiziari (civili e/o penali) aventi ad oggetto dati genetici. Tuttavia, la regola per
cul ogni trattamento deve avvenire secondo la finalita per la quale ¢ stato miziato ¢ suscettibile
della deroga di cui al punto 4.9 dell'allegato, in base al quale «la raccolta ed 1l trattamento di dati
geneticl puo avvenire anche per fini diversi da quelli espressamente indicati a1 punti 4.7. e 4.8
ogni qual volta l'interesse da tutelare sia quello della salute della persona stessa o di un terzo, se
gli stessi s1 trovano 1n pericolo o sussiste un grave pregiudizio per la loro salute.

Ulteriore finalita individuata ¢ quella della ricerca scientifica, rispetto alla quale gh enormi
vantaggi per la collettivita dernvanti dallo studio della genetica devono essere necessariamente
contemperati con la tutela della rservatezza degl interessati, garantita in primis dallo strumento
dell'anonimato.

A queste Raccomandazioni e Risoluziom fa seguito la Convenzione ecuropea sui diritti
delluomo e la biomedicina, meglo nota come Convenzione di Oviedo, approvata 1l 4 aprile

1997, e ratificata in Italia con la 1. 28 marzo 2001, n. 145." Essa si propone di provvedere alla

8 Il testo in lingua italiana ¢ apparso in versione non ufficiale in Broetica, 1998, pagg. 581-591. Reperibile anche
on-line. Si ricorda 1l dibattito, gia affrontato nel capitolo precedente del medesimo lavoro, relativo alla mancata
o meno ratificazione della Convenzione in Italia. 11 Parlamento italiano, attraverso la legge 145 del 2001, ha,
per un verso, autorizzato 1l Presidente della Repubblica a ratificare la Convenzione sui diritti dell'uomo e sulla
biomedicina, adottata nell’ambito del Consiglio d’Europa (art. 1); contemporaneamente, ha conferito «piena e
completa esecuzione» al trattato medesimo e relativo protocollo addizionale (art. 2), perfezionando il
tradizionale schema legislativo in materia attraverso la previsione di una “clausola di adattamento” del diritto
mterno al contenuto del trattato, conferendo a tal fine una delega (mai esercitata) al Governo (art. 3).
«Pertanto, 1l modello tripartito di regolazione dei rapporti tra diritto iterno e diritto internazionale, fondato
sulla catena funzionale “autorizzazioneesecuzione-adattamento”, sembra essere stato formalmente rispettato
dalla legge 145/2001, potendosi quindi teoricamente condividere Paffermazione in base alla quale «la
Convenzione di Oviedo, 1n realta, ¢ stata non solo ratificata dal nostro Paese, in virtu dell'autorizzazione
contenuta all'art. 1 della citata legge n. 145/2001, bensi anche eseguita, ossia fatta oggetto di adattamento
speciale con la formula “piena e intera esecuzione ¢ data...” (art. 2, 1. n. 145/2001). Tuttavia, tale definitiva
affermazione rischia di assumere un valore assertivo esclusivamente presunto, dal momento che & necessario
preliminarmente verificare la concreta perfezione giuridica della condizione, la ratifica, sulla quale viene a
fondarsi l'operativita dell’esecuzione del trattato: occorre, quindi, verificare se lo Stato italiano sia
effettivamente 1impegnato a livello internazionale attraverso il completamento della procedura di ratifica» per
approfondiemnti si veda Simone Penasa, Alla ricerca dell’anello mancante: il deposito dello strumento di
ratifica della Convenzione di Oviedo, m Forum Quad. Cost., Rassegna 2007. Recentemente, la Corte di
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tutela dell'essere umano nella sua dignita ed integrita, impegnando gl Stati che I'hanno
sottoscritta a garantire ad ogni persona 1l rispetto dei diritti e delle liberta fondamentali, nonché
dell'integrita nispetto alle applicazioni della biologia e della medicina. Pone, imnanzitutto, quale
regola generale, che qualsiasi intervento nel campo della salute s1 fondi su un consenso libero,
adeguatamente informato e revocabile della persona interessata (art. 5). Inoltre, sempre n via
generale, all'art. 10 sancisce 1l diritto alla riservatezza delle informazioni relative alla salute ed il
diritto di accesso ad esse da parte dell'interessato (del quale, tuttavia, tutela anche la volonta di
non sapere), con restrizioni all'esercizio di tali diritti da disporsi solo n casi eccezionali ed 1n via
legislativa. Bandisce, ancora, qualsiasi rapporto di scambio, vietando che 1l corpo umano o
parte di esso possano essere fonte di profitto (art. 21).

In particolare, la Convenzione di Oviedo dedica un'apposita sezione al genoma umano (artt. 11,
12, 13 e 14)", stabilendo una serie di divieti che hanno ad oggetto: la discriminazione in ragione
del patrimonio genetico, l'utilizzo di test genetici predittivi (se non per fini medici o di ricerca
medica ed 1n ogni caso con una consulenza genetica appropriata), gli interventi miranti a
modificare 1l genoma (se non per ragioni preventive, diagnostiche o terapeutiche), l'utihzzo di
tecniche volte alla selezione del sesso . Con tali disposizioni si sancisce, da un lato, 1l diritto
delle generazioni future ad ereditare un patrimonio genetico non modificato, dall'altro, 1l diritto
di ogni individuo, previo libero ed informato consenso, a sottoporsi ad interventi genetici sulla

linea cellulare somatica (¢ quindi non trasmissibih a1 discendenti) purché essi perseguano

Cassazione, Sezione Prima Civile, sentenza 16/10/2007, n. 21748, ha espressamente rilevato che «sebbene 1l
Parlamento ne abbia autorizzato la ratifica con la legge 28 marzo 2001, n. 145, la Convenzione di Oviedo non
¢ stata a tutt’oggi ratificata dallo Stato italiano», specificando al contempo pero che «da ¢id non consegue che la
Convenzione sia priva di alcun effetto nel nostro ordinamento» in quanto «all’accordo valido sul piano
internazionale, ma non ancora eseguito all'mterno dello Stato, puo assegnarsi (...) una funzione ausiliaria sul
plano interpretativo: esso dovra cedere di fronte a norme interne contrarie, ma puo e deve essere utilizzato
nell'mterpretazione di norme interne al fine di dare a queste una lettura il piti possibile ad esso conforme».

9 Convenzione per la protezione dei diritti dell'uomo e la dignita dell’essere umano riguardo alle applicazioni
della biologia e della medicina (Convenzione sui diritti dell’'uomo e la biomedicina) Art. 11. Non
Discriminazione: «Ogni forma di discriminazione nei confronti di una persona in ragione del suo patrimonio
genetico ¢ vietata»; art. 12, Test genetici predittivi: «Non si potra procedere a dei test predittivi di malattie
genetiche o che permettano sia di identificare 1l soggetto come portatore di un gene responsabile di una
malattia sia di rivelare una predisposizione o una suscettibilita genetica a una malattia se non a fint medici o di
ricerca medica, e sotto riserva di una consulenza genetica appropriata»; art. 13. Interventi sul genoma umano:
«Un mtervento che ha come obiettivo di modificare il genoma umano non puo essere intrapreso che per delle
ragioni preventive, diagnostiche o terapeutiche e solamente se non ha come scopo di introdurre una modifica
nel genoma del discendenti»; art. 14. Non selezione del sesso: «[utilizzazione delle tecniche di assistenza
medica alla procreazione non ¢ ammessa per scegliere il sesso del nascituro, salvo che in vista di evitare una
malattia ereditaria legata al sesso»

10 Un interessante contributo, in cui ¢ data ampia considerazione ai principi espressi dalla Convenzione di
Oviedo, ¢ quello di Raffaclla D1 Marzio, Manmipolazioni genetiche della vita umana. Legittimazione e
possibilita del discorso giuridico, n Riv. Crit. Dir. Priv., 2003, pagg. 521 e ss.
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finalita preventive, diagnostiche o terapeutiche“.

La rnlevanza del documento & stata sottolineata dalla nostra Giurisprudenza, la quale ha
affermato (in specifico riferimento alla Convenzione di Oviedo) che «n sede di interpretazione
della legge, all'accordo valido sul piano internazionale, ma non ancora eseguito allinterno dello
Stato, puo assegnarsi «una funzione ausiliaria sul piano ermeneutico. [...] esso dovra cedere di
fronte a norme interne per dare cosi a queste una lettura pia conforme» ’
Nello stesso anno, I'11 novembre 1997, 1'Unesco approva la Dichiarazione Universale sul
genoma umano' . In essa viene introdotto il concetto di genoma umano come «patrimonio
dellumanitd». «Il genoma umano» si legge nella Dichiarazione «sottende I'unita fondamentale di
tutti 1 membri della famiglia umana, come pure 1l riconoscimento della loro intrinseca dignita e
della loro diversita...». Ad una prima lettura si potrebbe intendere il genoma quale elemento
costitutivo della specie umana, quindi la dichiarazione, in questo senso, vieterebbe tutte le
modificazioni che riguardano gh esseri umani viventi e, a maggior ragione, quelle trasmissibili
ad essere umani futuri e solo individuali (sembra quindi adottare un criterio prevalentemente
mdividualistico).

In realta va in primo luogo notato che essa non affronta esplicitamente 1l problema della terapia
genica germinale, ma, dopo aver sancito 1l divieto di pratiche genetiche contrarie alla dignita
umana, rinvia al Comitato Internazionale di Bioetica dellUnesco lidentificazione delle
«pratiche che potrebbero essere contrarie alla dignita umana, come gli iterventi sulle cellule
germinali».

Adempiendo a questa previsione, nel 2003, tale Comitato ha pubblicato un documento nel
quale sono presentate e discusse le pratiche genetiche pitu controverse, comprese le
manipolazioni genetiche germinali”. L'art. 5 prevede che: «una ricerca, una cura o una diagnosi
che ncida sul genoma di un individuo puo essere effettuata solo dopo un'analisi rigorosa e
preliminare dei rischi e de1 vantaggl potenziali collegati, in conformita ad ogni altra prescrizione
prevista dalla legislazione nazionale; 1n tutti 1 casi sara raccolto 1l consenso preliminare, libero ed
mformato dell'interessato. Se questo ultimo non ¢ m grado di esprimerlo, 1l consenso o

l'autorizzazione saranno ottenuti conformemente alla legge [...]». Il successivo art. 8 stabilisce

11 Demetrio Neri, La Convenzione Luropea di bioetica e la terapia genetica, n Bioetica, 1998, 4, 516-525

12 Cosi Cass. Civ. 16.10.2007, n. 21748, in Foro It., 2007, 1, 3025

13 1l testo ¢ pubblicato in lingua italiana i Judith Sandor, Marco Ventura (a cura di), LUnesco e la bioetica,
Celab ed.,(Budapest) 2008

14 Si veda UNESCO, IBC (International Bioethic Committee), Report of the implantation Genetic Diagnosis
and Germ-line Intervention, pubblicato sul sito internet Unesco all'indirizzo: http;/portal.unesco.org
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che «ogni individuo ha diritto, conformemente al diritto internazionale o al diritto interno, ad
un risarcimento del danno subito per causa diretta e determinante per l'intervento sul proprio
genoma». L'art. 12 prevede quindi che ognuno deve avere accesso ai progressi della biologia,
della genetica e della medicina concernenti 1l genoma umano, nel rispetto della propria dignita
e de1 propri diritti».

Ulteriori indicazioni provengono da due Direttive europee, recepite entrambe nel nostro
ordinamento. lLa Direttiva 98/44/CE, sulla protezione giuridica delle  invenzioni
biotecnologiche, la quale mira a creare un sistema di protezione efficace ¢ ad armonizzare le
legislazioni degh Stati membri, anche al fine di mantenere e promuovere gl investimenti in tah
settorl, incentivando l'attivita di ricerca finalizzata all'ottenimento di brevetti. L'Italia, con molto
ritardo, ha recepito 1 contenuti della Direttiva, che, in sostanza, riguarda la disciplina della
proprieta intellettuale sulle mvenzioni biotecnologiche ™. Al di 1a degli aspetti prevalentemente
tecnicl della materia, che si esamineranno successivamente, giova pero evidenziare che, nelle
norme nazionali, sono stati precisati due punti importanti. In primo luogo, tra 1 casi di
esclusione dalla brevettabilita figurano 1 procedimenti di modificazione dellidentita genetica
germinale dell'essere umano e le invenzioni riguardanti 1 protocolli di screening genetico, 1l cui
sfruttamento conduca ad una discriminazione o stigmatizzazione su basi genetiche, patologiche,
razziali, etniche, ovvero aventi finalita eugenetiche e non diagnostiche. In secondo luogo, viene
previsto l'obbligo di corredare la domanda volta all'ottenimento di un brevetto, relativa ad
un'invenzione che ha per oggetto o utilizza materiale biologico di origine umana, dell'espresso
consenso libero ed informato della persona da cui deriva 1l materale, al fine di renderla edotta
che le informazioni genetiche presenti nel campione biologico potranno divenire oggetto di un
prodotto destinato allo sfruttamento commerciale.

La Direttiva 2004/23/CE" stabilisce invece norme di qualita e di sicurezza per 1 tessuti e le
cellule umane destinati ad applicazioni sulluomo, al fine di assicurare un elevato livello di
protezione della salute. Anche qui vengono esplicitai due principi, e sono quelll della
tracciabilita del percorso di tessuti e cellule ¢ dellanonimato per tutti 1 dati, comprese le

.~ . . . .17
mformazioni genetiche, raccolti .

15 1l recepimento ¢ avvenuto con d.l. 10.1.2006 n. 3, poi convertito nella 1. 22.2.2006 n. 78 (in Gazz. Uf n. 58
del 10.3.2006)

16 Lattuazione i Italia della Direttiva ¢ avvenuta con D.lgs. n.191 del 6.11.2007 (in Gazz Ufl n. 261 del
9.11.2007 - Suppl. ord. n. 228)

17 Per un maggior approfondimento si veda Gilda Ferrando, Diritto e scienze della vita. Cellule e tessuti nelle
recenti direttive europee, n Familia, 2005, 1157 ss.
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La Carta der Dinitti Fondamentali dell'Unione Europea, o Carta di Nizza, del 2000, ripresa dal
Trattato di Lisbona (2009), non contiene alcun articolo specifico dedicato alla genetica, fatta
eccezione per l'art. 3, mtitolato «Diritto all'integrita della persona», che genericamente prevede:
«Ogni individuo ha diritto alla propria integrita fisica e psichica. Nellambito della medicina e
della biologia deve essere n particolare rispettato 1l consenso libero ed informato della persona
mteressata, secondo le modalita definite dalla legge; 11 divieto delle pratiche eugenetiche; 1l
divieto di fare del corpo umano una fonte di lucro; il divieto della clonazione riproduttiva degli
esseri umani» -
Dalla lettura dei lavori preparatori emerge che in una prima stesura la Carta prevedeva
espressamente un diritto all'integrita genetica concretizzato dal divieto di modificazioni
genetiche trasmissibili ai discendenti e, conseguentemente, la liceita delle sole modificazioni
genetiche praticate a scopo preventivo, diagnostico e terapeutico.

Alcuni autor1 interpretano estensivamente l'art. 3, inserendolo nel pit generale dirntto
all'integrita fisica, la quale andrebbe ricompresa nel diritto all'integrita del patrimonio genetico.
Gli stessi Autori si appellano al divieto delle pratiche eugenetiche e della clonazione
riproduttiva, in quanto da queste discenderebbe un piu generale divieto di qualsiasi intervento
genetico sulla linea germinale, cioe di qualunque modificazione genetica trasmissibile agli eredi,
salvo nel caso di interventi di carattere terapeutico giustificati nel rispetto del diritto alla salute.
Secondo altriw, mvece, la decisione di non affermare esphcitamente l'esistenza di un dintto
allintegrita genetica sembra essere motivata dalla volonta di non vietare gl intervent
modificativi del patrimonio genetico umano che l'evoluzione biomedica potrebbe rendere
disponibili per la prevenzione o guarigione di gravi patologie (fermo restando 1l divieto delle
pratiche e eugenetiche e della clonazione riproduttiva).

E del 2008 la Dichiarazione sui Dati Genetici Umani (U NESCO), volta ad «assicurare 1l
rispetto per la dignita umana e la protezione dei dirtti umani e delle liberta fondamentali nella
raccolta, trattamento, uso e conservazione dei dati geneticl e proteomici umani € deil material
biologici da cur possono derivare, in accordo con gl imperativi di uguaglianza, giustizia e

solidarieta [...]; stabilire 1 principi che dovrebbero guidare gl Stati nella redazione dei loro testi

18 Consultabile sul sito nternet del Parlamento Europeo all'indirizzo
http://www.europal.europa.eu/charter/defoult.it. htm.

19 Si veda, in particolare, Maria Grazia Giammarinaro, Luci ed ombre della Carta Furopea der diritti, in Bioetica,
2001, 4, pagg. 710 ss; Amedeo Santosuosso, Integrita della persona, medicina e biologia: art. 3 della Carta di
Nizza, n Danno e Resp., 2002, 8-9, pagg. 809 ss.
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Tale documento ¢ rilevante perché, oltre ad affermare l'esistenza di un'identitd genetica (art. 3),

individuare le caratteristiche proprie dei dati genetici (art. 4), allart. 6 elenca una serie di

procedure relative alla loro raccolta, utilizzo e conservazione, sancendo che dovrebbero essere

consultati 1 comitati etici relativamente all’istituzione di norme tecniche, regolamenti, e

. . . . . . .21 .
raccomandazioni per la raccolta, 1l trattamento, 'uso e la conservazione dei dati genetici;” gl

Stati inoltre dovrebbero attivarsi per promuovere 1l diritto alla riservatezza degh imdividui e la

. . .. . . . . . 22 . .
segretezza del dati genetici umani attraverso leggl nazionali specifiche™. I contenuti di questa

20

21

22

Dichiarazione Internazionale sui Dati Genetici Umani, 2003, in Judith Sandor, Marco Ventura (a cura di)
LUNESCO e Ia bioetica. I testi fondamentali, Celab ed. (Budapest) 2008, reperibile sul sito
http://web.ceu.hu/celab/unesco_ita.pdf (art. 1)

Dichiarazione Internazionale sui Dati Genetici Umani, op. cit., art. 6 Procedure: «a) E’ un imperativo etico
che 1 dati genetici e proteomici umani siano raccolti, trattati, utilizzati e conservati secondo procedure
trasparenti ed eticamente accettabili. Gli Stati dovrebbero attivarsi per coinvolgere la societa civile nel
procedimento decisionale riguardante le politiche generali di raccolta, trattamento, utilizzo e conservazione dei
dati genetici e delle proteine dell’'uomo e la valutazione della loro gestione, in particolar modo quando si tratti
di studi genetici sulla popolazione. Questo processo decisionale, che puo beneficiare delle esperienze
compiute a livello mternazionale, dovrebbe assicurare la libera espressione dei diversi punti di vista. b)
Dovrebbero essere promossi e istituiti comitati etici indipendenti, multidisciplinari e pluralisti a livello
nazionale, regionale, locale e della singola istituzione, secondo quanto previsto dall’articolo 16 della
Dichiarazione Universale sul Genoma Umano e 1 Diriti Umani. Ove sia possibile, 1 comitati etici a livello
nazionale dovrebbero essere consultati relaivamente all’istituzione di norme tecniche, regolament, e
raccomandazioni per la raccolta, 1l trattamento, I'uso e la conservazione dei dati genetici e delle proteine
umani e del materiali biologici. Essi dovrebbero anche essere consultati su questioni che non sono disciplinate
da leggl nazionali. I comitati etici a livello locale o della singola istituzione dovrebbero essere consultati
relativamente all’applicazione di queste norme a specifici progetti di ricerca. ¢) Quando la raccolta, 1l
trattamento, l'uso, la conservazione di dati geneticl o proteomici umani ¢ condotta in due o piu Stati, 1 comitati
eticl degli Stati coinvolti, ove possibile, dovrebbero essere consultati e I'esame delle questioni dovrebbe essere
svolto a livello adeguato secondo 1 principi enunciati in questa Dichiarazione in base alle norme etiche e
giuridiche adottate dagli Stati comvolti. d) E’ un imperativo etico che informazioni chiare, imparziali, sufficienti
e adeguate siano fornite alla persona di cui si richiede 1l consenso informato, espresso libero e preventivo.

proteomici umani sono raccolti dai materiali biologici e sono utilizzati ¢ conservati. Queste informazioni
dovrebbero indicare, se necessario, 1 rischi e le conseguenze. Queste informazioni dovrebbero anche indicare
che la persona interessata puo revocare 1l suo consenso, senza costrizione, e che la revoca non implica nessun
tipo di sanzione o effetto negativo per la persona interessata.»

Dichiarazione Internazionale sui Dati Genetici Umani, op. cit., art. 14 Riservatezza e segretezza: «a) Gl Stati
dovrebbero attivarsi per proteggere la riservatezza degli individui e la segretezza dei dati genetici umani
associatl a una persona, a una famiglia, o, dove appropriato, a un gruppo identificabile in base a leggi nazionali
che siano conformi al diritto internazionale relativo a1 dirittt umani. b) I dati genetici e proteomici umani e 1
materiali biologici associati a una persona identificabile non dovrebbero essere resi noti o accessibili a terzi, in
particolare ai datori di lavoro, alle compagnie assicurative, alle istituzioni educative e alla famiglia, fatta
eccezione per importanti ragioni di interesse pubblico mn situazioni espressamente stabilite dalla legge
nazionale conforme con 1l diritto internazionale relativo ai diritti umani o quando € stato ottenuto il consenso
libero preventivo informato e espresso della persona interessata, sempre che tale consenso sia conforme alle
disposizioni di legge nazionali e al diritto internazionale relativo ai diritti umani. La riservatezza di un individuo
che partecipa in uno studio basato sui dati genetici deve essere protetto e 1 dati dovrebbero avere un carattere
1d segretezza. ¢) Come regola generale, 1 dati genetici o proteomici umani e altri materiali biologici raccolti ai
fini di ricerca scientifica o sperimentazione medica non dovrebbero essere associati ad una persona
identificabile. Anche quando questi dati o altri materiali biologici sono dissociati da una persona identificabile,
s1 devono prendere le precauzioni necessarie per assicurare la sicurezza dei dati e del materiali biologici. d) 1
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Dichiarazione dimostrano quanto siano intersecati 1l valore della nservatezza e della protezione
dei dati personali con 1 valori ed 1 principi insiti nella bioetica.

Il 6 e 7 maggio 2004 a Bruxelles ha avuto luogo un congresso organizzato dalla Commissione
Europea per stimolare la riflessione sulle implicazion etiche, sociali e giuridiche legate allo
sviluppo e all'utilizzo dei test genetici. Le due giornate sono state dedicate alla lettura ed alla
discussione di 25 Raccomandazioni” proposte da un gruppo di lavoro multidisciplinare
(composto da politici, accademici, bioingegneri, ed altri esperti) che per un anno ha lavorato
alla loro stesura. Esse sono organizzate in tre grandi capitoli dedicati rispettivamente all'analisi
del contesto generale, allimplementazione del test genetici nei sistemi sanitari ed ai test geneticl
come strumento di ricerca: non si limitano ad enunciare un “codice di buona condotta” per 1
varl settorl comvoltl, ma in alcuni casi hanno lo scopo di indicare un vero e proprio piano
d'azione per implementare l'utilizzo der test.

V1 si trovano tabelle (le quali elencano 1 varn test e screening genetici disponibili e le diverse
caratteristiche), definizioni, raccolte e classificazioni dei dati geneticizyl; s1 parla addirittura di
“eccezionalita genetica”, ovvero di quelle caratteristiche proprie dei dati genetici che i rendono
diversi ed “eccezionali”.

Nel 2008 il Consiglio d'Europa, allo scopo di esaminare gli aspetti etici e giuridici delle
applicazioni della genetica, in particolare dei test genetici, ha approvato un Protocollo
aggiuntivo alla Convenzione di Oviedo (Additional Protocol to the Convention on Human
Rights and Bromedicine concerning Genetic Testing for Health Purposes) nel quale si
elaborano norme giuridiche atte a tutelare 1 diritti fondamentali della persona umana riguardo a
tali applicazioni. Questo nuovo documento, oltre a definire principi riguardanti in particolare la
garanzia della qualita de1 servizi genetici, stabilisce norme generali per l'esecuzione di tali test, e

. . . . . e o~ .25 .« . . .
ribadisce alcuni principi fondamentali™, tra cui 1l dovere di assicurare un'adeguata consulenza

dati genetici o proteomici umani e altri materiali biologici raccolti a1 fini di ricerca scientifica o di
sperimentazione medica possono rimanere associati ad una persona identificabile solo se ci0 sia necessario a
portare avanti la ricerca e a condizione che la riservatezza dell'individuo e la segretezza dei dati o del materiali
biologici interessati siano protette in conformita della legge nazionale. e) 1 dati genetici e proteomici umani
non dovrebbero essere conservati in modo da consentire 'identificazione del soggetto cui corrispondono oltre
il tempo che ¢ necessario per raggiungere gli scopi per cui sono stati raccolti e successivamente trattati.»

23 25 Raccomandazioni concernenti le implicazioni etiche, giuridiche e sociall der test genetici, di di Eryl McNally
(presidente) e Anne Cambon-Thomsen (relatore), Bruxelles 2004, reperibili on-line

24 Ad esempio, nella premessa alla Raccomandazione n. 20, ¢ stata data la seguente definizione di biobanca: «per
biobanche si intendono 1 campioni biologici verti e propri, e le banche dati connesse, che consentono un certo
grado di accessibilita, disponibilita e scambi a fini di studio»

25 The UK Human Genetic Commission, A common Framework of Principles for direct-consumer genetic
testing service 2010. 11 4 agosto 2010 la Human Genetic Commission ha pubblicato un importante documento
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genetica ogniqualvolta viene effettuato un test ed 1l dintto dell'individuo, anche di non sapere.
Particolarmente interessante risulta l'art. 13, nel quale & prevista una deroga rispetto alla
Convenzione. La norma citata, affrontando le questioni legate alla riservatezza dei dati e della
vita privata, consente di affermare che sara infatti possibile effettuare un test genetico su soggetti
mcapaci (e quindi inabili a prestare il proprio consenso), ma nei soli casi in cul e€sso sia un
beneficio per 1 membri della famigha dei soggetti stessi, e soltanto nei casi in cui tale beneficio
raggiunto assuma una rilevanza per la tutela della loro salute o delle loro scelte riproduttive.

Un excursus normativo ¢ necessario per comprendere le origini della materia, ed evidenzia
come nel panorama internazionale s1 ¢ tentato di fornire un quadro completo ed univoco della
“situazione genetica”, anche se non sempre con ottimi risultati, vista la difficolta nel creare

regole uniformi per tutti prescindendo dalle differenze dei singoli ordinamenti giuridici.

1.2 Le linee guida dei Garanti europei sui dati genetici: cenni sul Documento di
lavoro del cd. Gruppo 29

La spiccata attitudine dei dati genetici ad innescare 1l rischio di nuove forme di discriminazione,
ha indotto 1l c¢d. Gruppo 29 (un organo indipendente a carattere consultivo istituito ai sensi
dell'art. 29 della Direttiva Europea 95/46/CE™) ad approvare a Bruxelles il 17 marzo 2003 un
Working Document on genetic (1’(11‘(127, ossia un documento programmatico con l'obiettivo di
ordinare la materia attraverso la previsione di principi e garanzie per un corretto trattamento del
dati in materia genetica.

In realta 11 Gruppo 29 si ¢ occupato di elaborare pit pareri concernenti diverse tematiche
merent alla protezione del dati personali, quali: 1l parere 4/2007” sul concetto di dati personali

(dove si cerca di dare una definizione do “dato personale”, “persona fisica”, “persona

nel quale,oltre a ribadire 1 principi fondamentali posti a tutela del trattamento dei dati genetici (tra 1 quali
particolare riguardo viene dato al consenso dell'interessato), rivolge una serie di raccomandazioni agli esecutori
del test genetici; in particolare la Commissione ritiene che informare il “consumatore” sull'importanza di
effettuare un test genetico e sul ruolo che lo stesso assume in relazione alle proprie scelte familiari, ¢ obbligo
imprescindibile.

26 Dir. 95/46/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio, relativa alla tutela delle persone fisiche con riguardo
al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati, in G.U.U.E. L. 281, 23.11.1995,
31

27 Gruppo 29, Documento di lavoro sui dati  geneticr, Bruxelles, 17.3.2004, reperibile sul sito
www.garanteprivacy.it/garante/document?1D=1337087

28 Gruppo 29, Parere sul concetto di dati personall, reperibile sul sito
http://www.garanteprivacy.it/garante/document?ID=1487717
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identificata o 1dentificabile”); 11 documento di lavoro sulla biometria” (vengono descritti 1
sistemi biometrici ed illustrati 1 principi di finalita e proporzionalita, 1 criteri per la legitimazione
del trattamento der dati, le misure di sicurezza); il parere 3/2010 sul principio di
responsabilitﬁlg(); ed altr1 ancora.

Nel Working Document on genetic data 11 Gruppo, da un lato s1 ¢ occupato di individuare e
definire 1l “gruppo biologico” come «gruppo di individui legati da vincoli di parentela» € «nuovo
gruppo sociale di rilevanza legale», quale specifico ed autonomo soggetto di diritti; dall'altro, ha
stabilito 1l divieto assoluto di trattare 1 dati genetici nel rapporto di lavoro e nel settore
assicurativo, considerate le enormi potenzialita dannose.”

In questo documento 1 Garanti europel, alla luce dei principi contenuti nella Direttiva n. 95/46,
tentano di definire la disciplina per 1l trattamento e la conservazione dei dati genetici,
predisponendo linee guida di ausilio per le autorita nazionali (¢ una sorta di commentario).
Quanto alla definizione di dato genetico, non si tratta, infatti, come illustrato dal Working
Document, di un'informazione sanitaria come tutte le altre: le informazioni genetiche devono la
loro peculianta allidoneita di rivelare anche la semplice predisposizione a contrarre certe
malattie e, soprattutto, in quanto associate ad un codice personale, esse fungono da vero e
proprio elemento di identificazione dellindividuo.”

Tale documento, quindi, sottolinea la caratteristica del dato genetico come “informazione
condivisa” all'interno di una dimensione familiare, ed mvita gl Stati Membri a predisporre
strumenti di tutela idonel a rispondere a tali esigenze.

Anche la dottrina ha sostenuto che 1l risultato ottenuto da un test genetico ¢, al tempo stesso, a
seconda dell'angolo di visuale, materiale biologico, fisico e tangibile, ed nformazione

. . . - 33
mmmateriale ma concreta e dotata di un elevato “peso specifico”.

29 Gruppo per la tutela dei dati personali (Gruppo 29), Documento di lavoro sulla biometria, adottato 1l 1 agosto
2003, reperibile sul sito ec.europa.eu/justice/policies/privacy/docs/wpdocs/2003/wp80_it.pdf

30 Gruppo per la tutela dei dati personali (Gruppo 29), Parere /2010 sul principio di responsabilita, adottato 1l
13 luglio 2010, reperibile sul sito http://ec.europa.eu/justice/policies/privacy/docs/wpdocs/2010/wpl73_it.pdf

31 Si parlera in seguito di discriminazioni genetiche in mabito lavorativo ed assicurativo

32 Cosi Leonardo Lenti, La procreazione artificiale. Genoma della persona e attribuzione della paterniti, Cedam
ed. (Padova), 1993, egli individua, quale elemento identificativo di una persona, 1l genoma

33 ILlisa Stefanini, in Dati genetici condivisi: una nuova frontiera per la privacy (Dir. Pubb. Comp. Eur., 2008, 111
trim., pag, 1223), afferma che fin dalla definizione di dato genetico si incontrano le prime difficolta, in quanto
s1 osservano due principali criteri per la delimitazione di questa categoria di informazioni: in quanto al primo,
il discrimen sarebbe rappresentato dalla fonte dell'informazione; in base al secondo, invece, il dato genetico si
connoterebbe per 1l contenuto, comprendendo tutte quelle informazioni relative alle caratteristiche genetiche
di un individuo, a prescindere dalla fonte da cui derivano: secondo tale accezione, sarebbero dunque
comprese nel novero dei dati genetici anche le informazion sulla storia familiare di un soggetto, da cui si
possono ricavare significative conoscenze sulle sue caratteristiche ereditarie.
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Consapevoli della difficolta di individuare una definizione di dato genetico in grado di

enuclearne 1 precisi confini e la giusta dimensione, 1 membri del cd. Gruppo 29 sottolineano

che 1 dati genetici costituiscono senza alcun dubbio dati personali, nella specie dati “sensibili” o

“semisensibili”, soggetti all'applicazione della Direttiva sulla protezione dei dati personali e,

dunque, ai principi di finalita, proporzionalita, pertinenza e non eccedenza.

E messo in evidenza, inoltre, il carattere di unicita dei dati genetici, dovuta ad una serie di

caratteristiche, e, in particolare:

— linformazione genetica €& wunica e distingue un individuo da un altro, ma
contemporaneamente essa puo rivelare mformazioni ed avere implicazioni concernenti
1 consanguinel di tale individuo (famigha biologica), compresi quelli delle generazioni
successive e precedentt;
— Il'nformazione genetica spesso non ¢ riconosciuta dalla persona interessata e non

dipende dalla sua volonta poiché 1 dati genetici non sono modificabihi.

Considerando la complessita e la sensibilita delle informazioni genetiche, esiste un rischio

notevole di abuso una volta che 1 dati sono stati raccolti e¢/o utilizzati: la Direttiva infatti vieta un

successivo trattamento incompatibile con le finalita per cui 1 dati sono stati rilevati (tuttavia essa

prevede delle deroghe a tale divieto per motivi storici, statistici o scientifici).

Vengono ribaditi 1 principi di finalitd e proporzionalita.

Seguono le definizioni di test genetici diagnosticl e test genetici predittivigyl; la necessita di un

consenso Informato, esplicito e libero; 1l dintto di sapere e di non sapere dell'interessato.

A conclusione del lavoro, 1l Gruppo raccomanda una serie di garanzie e misure di sicurezza da

applicare nell'uso e nel trattamento de1 dati genetici, auspicando in tutti 1 casi un controllo

preliminare da parte delle Autorita Garanti di ogni Stato membro.

34 Nel documento n analisi, a pag. 7 si legge: «I test genetici diagnostici servono a stabilire la causa di una
malattia clinicamente gia evidente. Le indagini genetiche svolte per scopi diagnostici possono sostituire gli
strumenti diagnostici convenzionali oppure essere utilizzati per integrarli. I test diagnostici possono avere
anche una componente di previsione sanitaria per quanto riguarda i famihari della persona interessata. I test
geneticl predittivi rilevano 1 cambiamenti genetici che con molta probabilita possono portare a una patologia
nel corso della vita di una persona. Un problema particolare riguardante le diagnosi predittive ¢ che, anche se
possono essere individuati cambiamenti geneticl il cui legame con certe malattie ¢ dimostrato, spesso non puo
essere predetto con certezza se una particolare patologia si sviluppera nel corso della vita della persona
interessata.»
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1.3 Contesto nazionale: le prime pronunce del Garante per la Protezione de1 Dati
Personali

La privacy n relazione al trattamento del dati genetici si presenta come un tema giuridicamente
denso. Esso «nasce dalla necessita di bilanciare, da un lato, le grandi promesse della ricerca
genetica prospettate dallo sviluppo dei test genetict; dall'altro l'esigenza di avvalerst di tali
benefici i modo da non ledere 1 dintt fondamentali della persona»%. Infatti, un uso
mappropriato det dati genetici, la loro incontrollata divulgazione, o un accesso indebito da parte
di terzi possono danneggiare gravemente 1l soggetto da cuil provengono le informazioni.

La cd. “privacy genetica”, secondo l'espressione in uso nella letteratura giuridica”, pone dunque
una duplice necessita: sorveghare sul potenziale discriminatorio di cui possono essere portatort 1
dati genetici stessi (s1 pensi agh ambiti lavorativo ed assicurativo, ed anche alle ricerche
scientifiche su popolazioni), tenendo conto del carattere immodificabile e permanente dei dati
stessi; trovare un equilibrio fra “diritto alla riservatezza” e “dovere di comunicazione”".

Come gia accennato, 1n Italia, la normativa di riferimento per 1 dati genetici ¢ quella su1 dati
sanitart: g1a la legge 675 del 1996 su1 dati sensibili aveva dedicato al trattamento de1 dati sanitari,
considerati parte del pii ampio genus der dati sensibili, disposizioni particolari, finalizzate a
bilanciare 1l necessario trattamento di tali dati con l'esigenza di tutela delle persone.

In particolare, con 1'Autorizzazione n. 2/ 1997™ il Garante aveva affrontato il problema relativo
al trattamento der dati genetici, considerati come dati sanitari particolarmente sensibili,
autorizzando 1l trattamento degh stessi «limitatamente alle informazioni ed alle operazion
mdispensabili per tutelare l'incolumita fisica e la salute dell'mteressato, di un terzo o della
collettivita», dietro consenso scritto dell'interessato (quindi, in mancanza di tale consenso, era
prevista apposita autorizzazione del Garante, nel caso mn cui 1l trattamento non fosse finalizzato
alla tutela della salute di un terzo o della collettivita).

Particolarmente significativa ¢ da ritenersi la pronuncia del 22 maggio 2009, 11 caso in oggetto

35 Cosi Marina Casini, Claudio Sartea, La consulenza genetica in Italia: problemi, regole di consenso mformato,
trattamento dei dati genetici e privacy, m Med. e Mor., 2009, fasc. 6, pagg. 1121 e ss.

36 Marina Petrone, Trattamento der dati genetici e tutela della persona, n Fam. e dir., 2007, 8-9, p. 853 ss.;
Eleanor Spaventa, I/ genetic privacy Act, Riv. Crit. Dir. Priv., 1997, p. 245 ss.

37 Llart. 622 c.p., ovvero 1l reato di violazione del segreto professionale, indica che puo sussistere una “giusta
causa” che rende non punibile la rivelazione a terzi dei dati personali appresi nell'ambito del rapporto
professionale di cura.

38 Garante per la protezione dei dati personali, Autorizzazione n. 2 del 1997 - Trattamento dei dati idoner a
rivelare lo stato di salute e la vita sessuale, reperibile sul sito http://www.garanteprivacy.it (doc. web n. 1146933)

39  Garante per la protezione dei dati personali, Dati genetici - Dati inerenti allo stato di salute - 22 maggio 1999,
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¢ quello di una donna affetta da malattia congenita che, volendo avere un figlio, si era
sottoposta ad mdagini genetiche. I sanitari, per poter formulare 1l loro giudizio sul rischio che la
donna potesse trasmettere la malattia, avevano necessita di acquisire alcuni dati sanitari riportati
nella cartella clinica del padre della donna, depositata presso una struttura ospedaliera. A tale
acquisizione 1l padre aveva negato il consenso ed 1 medici dellospedale, presso il quale la
cartella era conservata, avevano opposto 1l segreto professionale, sostenendo che la legge
675/1996 consente di acquisire dati sanitari senza 1l consenso solo nel caso in cui l'interessato
sia incapace di intendere e di volere.

La donna si era pertanto rivolta al Garante, chiedendo di autorizzare l'acquisizione della cartella
clinica del padre, anche in presenza del suo dissenso. Esaminando il testo", il Garante ha
mnanzitutto osservato che la conoscenza (prima del concepimento o durante la gravidanza) del
rischio di msorgenza di patologie, anche di tipo genetico, puo certamente contribuire a
migliorare le condizioni di benessere psico-fisico della gestante, nel quadro di una piena tutela
della salute come diritto fondamentale dell'individuo (art. 32 Costituzione). Nel caso specifico,
l'accesso ad alcumi dati sanmitari del padre della paziente rappresentava un presupposto
essenziale della malattia e soltanto la disponibilita di questi dati poteva consentire una scelta
riproduttiva consapevole ed mformata.

L’Autorita ha ritenuto, pertanto, che, pur in presenza del rifiuto del padre, l'ospedale poteva
acquisire 1 suol dati sanitarl presso la struttura dove erano custoditi. Gli organismi sanitari
pubblici, nfatti, possono trattare 1 dati senza il consenso dell'interessato qualora si debba
tutelare la salute o l'mcolumita fisica di terzi o della colletuvita. Llesigenza di tutelare 1l
benessere della gestante, nella circostanza in esame, poteva comportare un ragionevole
sacrificio del diritto alla riservatezza dell'interessato.

«[...] S1 osserva inoltre che, anche dal punto di vista del segreto professionale, la tutela
dell'incolumita psico-fisica di un terzo viene considerata “giusta causa” dall'art. 622 del codice
penale, che legitima la rivelazione di mformazioni eventualmente coperte da segreto
professionale. Lo stesso codice di deontologia medica indica espressamente quale “glusta causa

di rivelazione” sia I'urgenza di salvaguardare la vita o la salute dell'interessato o di terzi (nel caso

reperibile sul sito http://www.garanteprivacy.it/garante/doc.jsp?1D=39188. ¢ in Nuova Giur. Civ. Comim., 1999,
pagg. 829 ss.

40 In questa operazione contributo essenziale ¢ la sintesi di Carla Faralli, in Datr genetici e tutela der diritti, in
Carla Faralli e Giusella Finocchiaro (a cura di), Diritto e Nuove Tecnologie, Gedit ed. (Bologna), 2005, pag.
251 ss.
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In cul questi non sia in grado di prestare 1l proprio consenso), sia l'urgenza di salvaguardare la
vita e la salute di terzi, anche nel caso di rifiuto dell'interessato, ma previa autorizzazione del
Garante»". In conclusione, l'ospedale non incontra ostacoli né nella legge n. 675 del 1996, né
nelle norme sul segreto professionale e puo legitimamente acquisire 1 dati sulla base della citata
autorizzazione.

L'Autorita ha, comunque, richiamato 'organismo sanitario ad adottare precise cautele a tutela
della riservatezza: ha indicato espressamente che 1 dati sanitari da acquisire siano trasmessi con
plico sigillato, in modo da assicurare la segretezza della cartella clinica ne1 confronti di persone
estranee; che 1l personale dell'ospedale riferisca personalmente alla sola richiedente 1l risultato
dell'indagine genetica con informazion chiare ed esaustive, senza perd comunicarle 1 dati
sanitari relativi al padre, e di non comunicare a questulimo informazioni relative agh
accertamenti eseguiti, fuori dei casi di diritto di accesso ai dati che lo riguardano o di necessita
di acquisizione di informazioni necessarie per la tutela della sua salute o incolumita fisica.
Questa pronuncia ¢ molto significativa perché «mette in luce i un caso reale molti problemi
gia noti sul piano teorico: 1 dati genetici hanno la particolare caratteristica di essere condivisibili
e trasmiussibili, quindi 1l diritto alla privacy presenta, in questo caso, caratteri di relativita; in
alcuni casi (come quello i questione) 1l diritto alla privacy (del padre) cede in presenza di un
diritto di pari rango (quello alla salute psico - fisica della madre)» .

Sino ad oggl, nel nostro ordinamento, non si era avuta l'emanazione di alcun provvedimento
specifico in materia di dati genetici 1 quali, per lungo tempo, sono stati disciplnati da
disposizioni di carattere transitorio, in particolare dall'Autorizzazione 2/2000, dedicata
specificamente al trattamento dei dati idonei a rivelare lo stato di salute e la vita sessuale da
parte del soggetti privati ¢ degl enti pubblici economici, riproposta invariata nel 2002 ed

. 43 . . . . . .
ulteriormente prorogata. In tale documento, viene autorizzato 1l trattamento di questi dati solo

41 Cosi Carla Faralli, in Datr genetici e tutela dei diritt, op. cit.

42 Cosi Carla Faralli, nell'op. cit., e conclude la sintesi affermando che «Ovviamente il bilanciamento di interessi
puo essere fatto in presenza di interessi di pari valore: va sottolineato che lo schema adottato nel caso in
oggetto non potrebbe essere adoperato in casi in cui gli interessi in conflitto fossero di natura o di rango
costituzionale diverso. Si prenda 1l caso della richiesta di informazioni genetiche da parte di societa di
assicurazioni, di istituti di credito o di datori di lavoro: in questi casi la comunicazione pud determinare
situazioni di discriminazione ai danni di coloro che risultano portatori di malattie genetiche e quindi € in tutti 1
casl vietata.»

43 L'Autorizzazione qui in esame €& |' Autorizzazione al trattamento der dati idoner a rivelare lo stato di salute e la
vita sessuale, n. 2 del 20 settembre 2000, reperibile sul sito del Garante http://www.garanteprivacy.it (doc. web
n. 1151469), essa ¢ stata prorogata ed attualmente vige | Autorizzazione Generale al trattamento der dati idoner
a nivelare lo stato di salute e la vita sessuale, n. 2 del 27 dicembre 2013, reperibile sul sito del Garante
http:/www.garanteprivacy.it (doc. web n. 2818529)
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con 1l consenso dell'imteressato o per finalita volte alla tutela dell'incolumata fisica e della salute
del medesimo, di un terzo o della collettivita ed in osservanza dei principi enunciati dalla legge
675/1996 sulla tutela della riservatezza. Per quanto riguarda la comunicazione e la diffusione
de1r dati, a differenza delle altre informazioni 1donee a rivelare lo stato di salute, essi sono
espressamente esclusi, dalla comunicazione a soggetti pubblici e privati, compresi 1 fondi e le
casse di assistenza sanitaria integrativa, le aziende che svolgono attivita strettamente correlata
all'esercizio di professioni sanitarie o alla fornitura all'interessato di beni, prestazioni e servizi, gh
istituti di credito e le imprese assicurative, le associazioni e le organizzazioni di volontariato,
nonché 1 famihart dell'interessato.

Un piu consistente passo in avanti € stato fatto nel 2003 con il D.gs. 196/2003 (noto come
“Codice della privacy?), 1l cui art. 90 (al capo V “Dati genetic1”, ed intitolato “Trattamento del
dati genetici e donatori di midollo osseo”) stabilisce, al primo comma, che «Il trattamento dei
dati genetici, da chiunque effettuato, ¢ consentito ner soli casi previstt da apposita
autorizzazione rilasciata dal Garante, sentito 11 Ministro della Salute, che acquisisce, a tal fine, 1l
parere del Consiglio Superiore di Sanita».

Prima di soffermare l'attenzione su questa norma, che costituisce 1l punto apicale della tutela
dei dati genetici insieme alla relativa autorizzazione, devono sinteticamente ricordarsi le
disposizioni generali di cui alla Parte I del Codice.

Lart. 3 introduce 1l principio di necessita nel trattamento dei dati, che impone che 1 sistemi
mformatici siano configurati in modo tale da assicurare che 1 dati personali ed identificativi
vengano utilizzati solo se indispensabili al raggiungimento delle finalita perseguite,
prediligendosi quindi, ove possibile, l'utilizzo di dati anonimi. L'art. 7 prevede una serie di
diritti, spettanti all'interessato, che gl attribuiscono un concreto potere di controllo sulle fasi
della raccolta, della circolazione e dellimpiego del dati che lo riguardano (egh ha diritto, infatti,
di ottenere indicazioni ed informazion sulle modalita di trattamento, l'aggiornamento e
lI'eventuale cancellazione dei dati, ed ha anche facolta di opposizione). Alcuni autori sostengono
che, «con riferimento ai dati genetici, 1 poteri e facolta esplicitati nell'art. 7 sembrano diminuire,
considerato che 1 dati in questione si caratterizzano, come gia affermato i precedenza, per la
loro immodificabilita, e quindi apparirebbe superfluo un aggiornamento continuo da parte
dell'interessato. In realta, considerando un'altra caratteristica pecuhare dei dati genetici, ovvero
la condivisione delle informazioni fra persone appartenenti allo stesso gruppo (biologico),

potrebbe ritenersi (in astratto) ammissibile un'estensione a terzi del dirtto di accesso, n
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presenza di interessi prevalenti che lo giustifichino: questo comporterebbe la necessita di uno
specifico consenso informato del titolare det dati»".

Il Codice ha previsto, in mancanza di consenso, la possibilita di accesso a dati gia raccolti da
parte di soggetti diversi dal titolare, nei casi in cui cio sia necessario per tutelare diritti di pari
rango rispetto alla riservatezza del titolare de1 dati”.

Altre norme della parte generale costituiscono la base sulla quale vanno ad innestarsi le cautele
applicabili a1 dati genetici. Si tratta, mn breve, dell'art. 13, relativo al contenuto minimo
dell'informativa da sottoporre all'interessato, e degli artt. 20 e 26, che disciplinano 1l trattamento
de1 dati sensibili, prevedendo le regole generali rispettivamente per: le ipotesi di trattamento
effettuato da parte di soggetti pubblici (consentito solo se autorizzato da espressa previsione di
legge) o da parte di soggetti privati (possibile solo con 1l consenso scritto dell'interessato e previa

16

autorizzazione del Garante).

44 Francesca Di Lella, Ambiti di rilevanza e tutela dei dati geneticr, in Dir. e Grurispr., 2009

45 Siveda 1l caso della donna affetta da problema congenito che chiese un parere al Garante nel 1999, cit.

46 Autorita Garante per la protezione deir Dati Personali, Codice per la Protezione dei Dati Personali. Art. 13
Informativa: «1. Linteressato o la persona presso la quale sono raccolti 1 dati personali sono previamente
imnformati oralmente o per iscritto circa:

a) le finalita e le modalita del trattamento cur sono destinati 1 dati;

b) la natura obbligatoria o facoltativa del conferimento dei dati;

¢) le conseguenze di un eventuale rifiuto di rispondere;

d) 1 soggetti o le categorie di soggetti ai quali 1 dati personali possono essere comunicati o che possono venirne
a conoscenza in qualita di responsabili o incaricati, e 'ambito di diffusione dei dati medesimi;

e) 1 dintta di cur all'articolo 7;

f) gli estremi identificativi del titolare e, se designati, del rappresentante nel territorio dello Stato ai sensi
dell'articolo 5 e del responsabile. Quando 1l titolare ha designato piu responsabili ¢ indicato almeno uno di
essl, indicando 1l sito della rete di comunicazione o le modalitd attraverso le quali ¢ conoscibile iIn modo
agevole l'elenco aggiornato dei responsabili. Quando ¢ stato designato un responsabile per 1l riscontro
all'interessato in caso di esercizio dei diritti di cui all'articolo 7, ¢ indicato tale responsabile. 2. Linformativa di
cul al comma 1 contiene anche gh elementi previsti da specifiche disposizioni del presente codice e pud non
comprendere gli elementi gia noti alla persona che fornisce 1 dati o la cul conoscenza puod ostacolare in
concreto l'espletamento, da parte di un soggetto pubblico, di funzioni ispettive o di controllo svolte per finalita
di difesa o sicurezza dello Stato oppure di prevenzione, accertamento o repressione di reati. 3. Il Garante puo
mdividuare con proprio provvedimento modalita semplificate per I'informativa fornita in particolare da servizi
telefonici di assistenza ¢ informazione al pubblico. 4. Se 1 dati personali non sono raccolti presso l'interessato,
I'informativa di cui al comma 1, comprensiva delle categorie di dati trattati, ¢ data al medesimo interessato
allatto della registrazione dei dati o, quando ¢ prevista la loro comunicazione, non oltre la prima
comunicazione. 5. La disposizione di cul al comma 4 non si applica quando:

a) 1 dati sono trattati in base ad un obbligo previsto dalla legge, da un regolamento o dalla normativa
comunitaria;

b) 1 dati sono trattati ai fini dello svolgimento delle investigazioni difensive di cui alla legge 7 dicembre 2000, n.
397, o, comunque, per far valere o difendere un diritto in sede giudiziaria, sempre che 1 dati siano trattati
esclusivamente per tali finalita e per il periodo strettamente necessario al loro perseguimento;

¢) l'informativa all'interessato comporta un impiego di mezz che il Garante, prescrivendo eventuali misure
appropriate, dichiari manifestamente sproporzionati rispetto al diritto tutelato, ovvero si riveli, a giudizio del
Garante, impossibile. 5-brs. Linformativa di cui al comma 1 non ¢ dovuta in caso di ricezione di curricula
spontaneamente trasmessi dagli interessati ai fini dell'eventuale instaurazione di un rapporto di lavoro. Al
momento del primo contatto successivo all'invio del curriculum, il titolare ¢ tenuto a fornire all'interessato,
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anche oralmente, una informativa breve contenente almeno gl elementi di cui al comma 1, lettere a), d) ed #»;
art. 20. Principi applicabili al trattamento di dati sensibili: «1. Il trattamento dei dati sensibili da parte di
soggetti pubblici & consentito solo se autorizzato da espressa disposizione di legge nella quale sono specificati 1
tipi di dati che possono essere trattati ¢ di operazioni eseguibili e le finalita di rilevante interesse pubblico
perseguite. 2. Nei casi in cui una disposizione di legge specifica la finalitd di rilevante interesse pubblico, ma
non 1 tipi di dati sensibili ¢ di operazioni eseguibili, il trattamento ¢ consentito solo n riferimento ai tipi di dati
e di operazioni identificati e resi pubblici a cura dei soggetti che ne effettuano il trattamento, in relazione alle
specifiche finalita perseguite nei singoli casi e nel rispetto dei principi di cui all'articolo 22, con atto di natura
regolamentare adottato in conformita al parere espresso dal Garante ai sensi dell'articolo 154, comma 1, lettera
g), anche su schemi tipo. 3. Se 1l trattamento non ¢ previsto espressamente da una disposizione di legge 1
soggetti pubblici possono richiedere al Garante l'individuazione delle attivitd, tra quelle demandate ai
medesimi soggetti dalla legge, che perseguono finalita di rilevante interesse pubblico e per le quali ¢
conseguentemente autorizzato, ai sensi dell'articolo 26, comma 2, 1l trattamento dei dati sensibili. Il
trattamento ¢ consentito solo se il soggetto pubblico provvede altresi a identificare e rendere pubblici 1 tipi di
dati ¢ di operazioni nei modi di cui al comma 2. 4. L'identificazione dei tip1 di dati e di operazioni di cul ai
commi 2 e 3 ¢ agglornata e integrata periodicamente»; art. 26. Garanzie per 1 dati sensibili: «1. I dati sensibili
possono essere oggetto di trattamento solo con 1l consenso scritto dell'interessato e previa autorizzazione del
Garante, nell'osservanza dei presupposti e dei limiti stabiliti dal presente codice, nonché dalla legge e dai
regolamenti. 2. Il Garante comunica la decisione adottata sulla richiesta di autorizzazione entro
quarantacinque giorni, decorsi 1 quali la mancata pronuncia equivale a rigetto. Con 1l provvedimento di
autorizzazione, ovvero successivamente, anche sulla base di eventuali verifiche, 11 Garante pu® prescrivere
misure e accorgimenti a garanzia dell'interessato, che 1l titolare del trattamento ¢ tenuto ad adottare. 3. Il
comma 1 non si applica al trattamento:

a) dei dati relativi agh aderenti alle confessioni religiose e ai soggetti che con riferimento a finalita di natura
esclusivamente religiosa hanno contatti regolari con le medesime confessioni, effettuato dai relativi organi,
ovvero da enti civilmente riconosciuti, sempre che 1 dati non siano diffusi o comunicati fuori delle medesime
confessioni. Queste ultime determinano idonee garanzie relativamente ai trattamenti effettuati, nel rispetto dei
principi indicati al riguardo con autorizzazione del Garante;

b) dei dati riguardanti I'adesione di associazioni od organizzazioni a carattere sindacale o di categoria ad altre
assoclazioni, organizzazioni o confederazioni a carattere sindacale o di categoria;

b-bis) dei dati contenuti nei curricula, nei casi di cui all'articolo 13, comma 5-bis. 4. I dati sensibili possono
essere oggetto di trattamento anche senza consenso, previa autorizzazione del Garante:

a) quando 1l trattamento ¢ effettuato da associazioni, enti od organismi senza scopo di lucro, anche non
riconosciuti, a carattere politico, filosofico, religioso o sindacale, 1vi compresi partiti ¢ movimenti politici, per il
perseguimento di scopi determinati e legittimi individuati dall'atto costitutivo, dallo statuto o dal contratto
collettivo, relativamente ai dati personali degl aderenti o del soggetti che in relazione a tali finalita hanno
contatti regolari con l'associazione, ente od organismo, sempre che 1 dati non siano comunicati all'esterno o
diffusi e l'ente, associazione od organismo determini idonee garanzie relativamente ai trattamenti effettuati,
prevedendo espressamente le modalitd di utilizzo dei dati con determinazione resa nota agh interessati all'atto
dell'lmformativa a1 sensi dell'articolo 13;

b) quando 1l trattamento ¢ necessario per la salvaguardia della vita o dell'incolumita fisica di un terzo. Se la
medesima finalita riguarda l'interessato ¢ questultimo non puo prestare il proprio consenso per impossibilita
fisica, per incapacita di agire o per incapacita di intendere o di volere, il consenso ¢ manifestato da chi esercita
legalmente la potesta, ovvero da un prossimo congiunto, da un familiare, da un convivente o, in loro assenza,
dal responsabile della struttura presso cui dimora l'interessato. Si applica la disposizione di cui all'articolo 82,
comma 2;

¢) quando 1l trattamento ¢ necessario ai fim dello svolgimento delle investigazioni difensive di cui alla legge 7
dicembre 2000, n. 397, o, comunque, per far valere o difendere in sede giudiziaria un diritto, sempre che 1 dati
siano trattati esclusivamente per tali finalitd e per 1l periodo strettamente necessario al loro perseguimento. Se 1
dati sono 1donei a rivelare lo stato di salute e la vita sessuale, il diritto deve essere di rango pari a quello
dell'interessato, ovvero consistente in un diritto della personalita o in un altro diritto o liberta fondamentale e
mviolabile;

d) quando ¢ necessario per adempiere a specifict obblighi o compiti previsti dalla legge, da un regolamento o
dalla normativa comunitaria per la gestione del rapporto di lavoro, anche in materia di igiene e sicurezza del
lavoro e della popolazione e di previdenza e assistenza, nei limiti previsti dall'autorizzazione e ferme restando
le disposizioni del codice di deontologia e di buona condotta di cui all'articolo 111. 5. I dati idonei a rivelare lo
stato di salute non possono essere diffusi»
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Vanno, da ultimo, menzionati, gh artt. 37 e 55. Il primo prescrive un obbligo preventivo di
notificazione al Garante a carico di chi intenda procedere al trattamento di alcune categorie di
dati, fra cui sono espressamente annoverati 1 dati genetici, quelli biometrici e quell attinenti
alla sfera sanitaria. L'art. 55, relativo a1 trattamenti da parte di forze di polizia per 1 quali c1 si
avvalga di particolar tecnologie, prevede una preventiva comunicazione al Garante per 1l caso
di uso di banche dati contenenti dai genetici o biometrici, e si collega con quanto disposto
dall'art. 17, che ammette la possibilita di adottare misure ed accorgimenti a garanzia
dell'interessato (nel caso di trattamenti che presentino rischi specifici per 1 dintti e le liberta
fondamentali).

Tornando ai dati genetici, le varie pronunce del Garante in merito sono state solo indirette.
Con la delibera del 31.3.2()()448, s1 & stabilito di sottrarre allobbligo di notificazione al Garante,
tra 1 casi previsti dall'art. 37, comma I, D.lgs.lS)6/2()()3w’ 1 trattamenti non sistematici di dati
genetici o biometrici effettuati da chi esercita le professioni sanitarie, limitatamente a1 dati ed
alle operazioni, compresa la comunicazione, indispensabili per perseguire finalita di tutela della
salute o dell'mcolumita fisica dell'interessato o di un terzo.

Parimenti sottratti allobbligo di notificazione sono quel trattamenti di dati (genetici o
biometrici) effettuati nell'esercizio della professione di avvocato, in relazione alle operazioni per
svolgere indagim difensive, o comunque per far valere un dintto in sede giudiziaria.
Ovviamente, sempre che 1l diritto sia di rango almeno pari a quello dellinteressato ed 1 dat1
slano trattati esclusivamente per tali finalita e per 1l periodo strettamente necessario al loro
perseguimento.

La stessa esenzione ¢ estesa agli esercenti le professioni sanitarie per 1 trattamenti di dati idonei
a rivelare lo stato di salute e la vita sessuale effettuati a fin1 di procreazione assistita, di trapianto

di organi e tessuti, indagine epidemiologica, rilevazione di malattie mentali, sieropositivita.

47 La biometria ¢ la scienza che studia la misurazione delle variabili fisiologiche degli individui, attraverso la
scansione di varie parti del corpo, per ricavarne dati che consentono di accertare in modo univoco lidentita di
una persona. Il Garante ha elaborato delle Linee Guida m materia di riconoscimento biometrico e firma
grafometrica, il 21 maggio 2014, disponibile sul sito del Garante (doc. web n. 3127397) attualmente sottoposto
a consultazione pubblica e successivamente pubblicato quale Provvedimento generale prescrittivo i tema di
biometria - 12 novembre 2014 [doc. web n. 3556992]

48 In Gazz. Uft: n. 65 del 19.3.2007

49 Lart. 37 prevede che 1l titolare notifichi al Garante 1l trattamento dei dati personali cui intende procedere, solo
se tale trattamento riguarda: a) dati genetici, biometrici, [...] b) dati idonei a rivelare lo stato di salute e la vita
sessuale, trattati a fini di procreazione assistita, prestazione di servizi sanitari per via telematica relativi a banche
dati, indagini epidemiologiche, rilevazione di malattie mentali, sieropositivita, trapianto di organi e tessuti |[...]
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Lautorizzazione n. 5/2014” relativa al trattamento dei dati sensibili da parte di diverse categorie
di titolari, al capo VII, precisa che tra il trattamento dei dati genetici resta autorizzato nelle
condizioni e nei limiti individuati nell'autorizzazione ai sensi dell'art. 90 del Codice.

Come s1 evince, quindi, si era lontani da una normativa compiuta ed 1donea a disciplinare
dettagliatamente le finalitd, le modalita di raccolta, di utilizzo e di eventuale comunicazione dei

dati genetici e dal predisporre misure 1donee.

1.4 Liart. 90 D.Igs 196/03 alla luce della recente Autorizzazione del Garante:
I'Autorizzazione Generale al trattamento dei dati genetici dell'l1 dicembre 2014

Occorre rilevare che nel D.Igs. 196/03 non esiste una precisa defimzione di dato genetico; l'art.
90 della medesima legge costituisce la norma specificamente dedicata al trattamento dei dat
geneticl, e s1 limita ad affermare che «l trattamento dei dati genetici da chiunque effettuato ¢
consentito nei soli casi previsti da apposita autorizzazione rilasciata dal Garante, sentito 1l
Ministro della Salute, che acquisisce, a tal fine, 1l parere del Consiglio Superiore di Sanitax.

A dare attuazione, quindi, a quanto sancito dalla legge, ¢ la recentissima Autorizzazione
emanata dal Garante il 30 dicembre 2014 (data della pubblicazione i Gazzetta Uthciale), la
quale non ¢ altro che una specificazione ed un approfondimento di quanto gia ribadito
nell'Autorizzazione precedente, quella del 2013%; il carattere a tempo determinato di tali
provvedimenti viene motivato dall'esigenza di dovervi, nel tempo, apportare modifiche o
mtegraziont, affinché le disposizioni contenute siano al passo con il rapido sviluppo della ricerca
e delle tecnologie applicate alla genetica, ed all'evolversi delle conoscenze nel settore.

E basilare rifarsi al contenuto dell'ultima Autorizzazione del Garante (che da ora, per comodita,
chiameremo AG/14), in quanto consente, nel sistema di protezione dei dati personali, la
ricostruzione di uno statuto normativo del dati genetici, disciplinandone anche gl aspetti relativi
al consenso, all'attivita di consulenza e di informazione.

Nel corso dell’lanno 2016 verra pubblicato in Gazzetta Ufhciale 11 Nuovo Regolamento

Europeo per la Protezione dei Dati, con regole comuni per tutti gl Stati membri dell’'UL, 1

50 http://www.garanteprivacy.it/web/guest/home/docweb/-/docweb-display/docweb/3620455

51 Autorizzazione  generale al  trattamento  dei  datt  genetici, 11  dicembre 2014, in
http://www.garanteprivacy.it/garante/doc.jsp?ID=3632835

52 La prima Autorizzazione Generale al trattamento dei dati genetici venne emanata nel 2007, 1l 22 febbraio,
anch'essa reperibile sul sito del Garante (doc. web n. 1389918)
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quali pol avranno 2 anni di tempo per adeguarvisi. Il legislatore europeo ha optato per lo
strumento giuridico del Regolamento per garantire un livello uniforme di protezione delle
persone 1n tutta 'UE e prevenire disparita che possano ostacolare la libera circolazione dei dati
all'interno del mercato europeo.” Esso, per quanto riguarda il trattamento dei dati genetici, non
andra ad mncidere molto sulla materia, che rimarra dunque quella della Nostra Autorita: 1l
legislatore europeo si ¢ limitato a dare una definizione di dato genetico”, le modalita di
tarttamento e conservazione sono pit o meno quelle previste dalla Nostra legislazione nazionale
e dalle vecchie direttive europee in materia.

Nel tracciare le norme relative al trattamento der dati genetici, 11 Garante fa espresso
riferimento, oltre che al Codice privacy e alle autorizzazioni precedenti, a1 principi espressi da
fonti mternazionali e comunitarie fra le quali: la Convenzione sui dintti dell'uomo e la
biomedicina (che wvieta qualsiasi forma di discriminazione, compresa quella genetica); la
Dichiarazione Universale sul Genoma Umano; la Carta dei dintt fondamentali dellUE; la
Direttiva 2004/23/CE. del Parlamento Furopeo (che prescrive l'adozione di misure necessarie
per la protezione dei dati, anche di quelli genetici); 11 Codice di condotta dell Organizzazione
Internazionale del lavoro sulla protezione dei dati personali dei lavoratori. E c1 sono riferimenti
anche alle leggi italiane in u/tmis il D lgs. 4 marzo 2010, n. 98"

Dopo un preciso elenco di definizioni inerenti al tema del trattamento der dati genetici (al
paragrafo 1 viene spiegato cosa si intende per dato genetico, campione biologico, test genetico,
test farmacogenetico, test sulla variabilita individuale, screening genetico e consulenza

genetica)‘;‘), s1 passa allambito di applicazione dell'Autorizzazione, la quale ha un perimetro

53 La novita ¢ che al posto delle vecchia Direttiva 94/95 (che verra quindi abrogata), vi sara un Regolamento. 11
Regolamento dell’'Unione Furopea & un atto di diritto UE di portata generale, obbligatorio in tutti i suoi
elementi e direttamente applocabile in ciascuno degli stati membri (cfr. art. 288 ¢.2 TFUE). Si tratta quindi di
un atto giuridico vincolante, diretto non solo agli stati memebri, ma anche ai singoli. Il Regolamento ¢ self-
executing, ovvero un atto normativo dotato di portata generale ed ha efficacia diretta ed immediata, &
obbligatorio per tutti 1 cittadini dell’'Unione ed entra a far parte dell’ordinamento giuridoc di ciascun paese
mebro, senza bisogno che esso venga recepito da una legge nazionale. Nelle materie di competenza dell’'ULE 1
regolamenti prevalgono sulle leggl interne del singoli Stati memebri: cio significa che se 1l parlamento italiano
approva una legge in ocntrasto con il regolamento comunitario, 1l giudice italiano ¢ tenuto a disapplicare la
disposizione di legge italiana ed a tenere conto soltanto delle norme contrnute nel regolamento.

54 Nuovo Regolamento Privacy UE, (versione italiana non ancora ufficiale), art. 4, Definizioni, Punto 10. «'dat
geneticl: tutti 1 dati personali riguardanti le caratteristiche genetiche ereditarie o acquisite di una persona fisica
che forniscono informazioni uniche sulla fisiologia o sulla salute di detta persona, ottenuti in particolare
dall'analisi di un campione biologico della persona in questione;|...]»

55 D.lgs. 4 marzo 2010, n. 28 di attuazione dell'art. 60 della legge 18 giugno 2009, n. 69 in materia di mediazione
finalizzata alla conciliazione delle controversie civili e commerciali

56 AG/14 al paragrafo 1: «Definizioni. Ai fini della presente autorizzazione si intende per: a) dato genetico: il
risultato di test genetici o di ogni altra informazione che, indipendentemente dalla tipologia, identifica le
caratteristiche genotipiche di un individuo trasmissibili nell'ambito di un gruppo di persone legate da vincoli di
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molto ampio, ed ha individuato specifiche categorie di titolarl autorizzati a trattare 1 dati genetici
per specifiche finalita.

Il documento in analisi autorizza al trattamento del dati genetici 1 genetisti o 1 medici e gl
organismi sanitari (pubblici e privati) che devono procedere al trattamento per tutelare la salute
dell'interessato o di un terzo (purché tale terzo sia appartenente alla stessa linea genetica
dell'interessato, e quindi che sia un consanguineo).

«Limitatamente alle operazioni indispensabili per esclusivi scopi di ricerca scientifica»”” (sempre
per finalita di tutela della salute) e di consulenza genetica sono abilitati al trattamento gh
psicologl, 1 consulenti tecnici ed 1 loro assistenti, nonché 1 laborator1 di genetica medica, per 1l
perseguimento di finalita di prevenzione e diagnosi, lo svolgimento di indagini difensive o per
far valere un diritto anche da parte di un terzo in sede giudiziaria ; I'Autorizzazione ¢ valida
anche nell'ambito de1 procedimenti di ricongiungimento famihare, quando si trattano 1 dati
genetici per provare la sussistenza di vincoli di consanguineita di cittadini extracomunitari,

apolidi e rfugiati.

parentela; b) campione biologico:ogni campione di materiale biologico da cui possono essere estratti dati
geneticl caratteristici di un individuo; ¢) test genetico: l'analisi a scopo clinico di uno specifico gene o del suo
prodotto o funzione o di altre pari di DNA o di un cromosoma, volta a effettuare una diagnosi o a
confermare un sospetto clinico in i un individuo affetto (test diagnostico), oppure a idividuare o ad
escludere la presenza di una mutazione associata ad una malattia genetica che possa svilupparsi in un individuo
non affetto (test presintomatico) o, ancora, a valutare la maggiore o minore suscettibilita di un individuo a a
sviluppare malattie multifattoriali ( test predittivo o di suscettibilita); d) test farmacogenetico, 1l test genetico
finahizzato all'identificazione di specifiche variazioni nella sequenza del Dna in grado di predire la risposta
"Individuale" a farmaci in termini di efficacia e di rischio relativo di eventi avversi; e) test farmacogenomico, il
test genetico finalizzato allo studio globale delle variazioni del genoma o dei suol prodotti correlate alla
scoperta di nuovi farmaci e all'ulteriore caratterizzazione del farmaci autorizzati al commercio; f) test sulla
variabilita individuale, 1 test genetici che comprendono: 1l test di parentela volto alla definizione dei rapporti di
parentela; 1l test ancestrale volto a stabilire 1 rapporti di una persona nei confronti di un antenato o di una
determinata popolazione o quanto del suo genoma sia stato ereditato dagli antenati appartenenti a una
particolare area geografica o gruppo etnico; 1l test di 1dentificazione genetica volto a determinare la probabilita
con la quale un campione o una traccia di DNA recuperato da un oggetto o altro materiale appartenga a una
determinata persona; g)screening genetico, 1l test genetico effettuato su popolazioni o su gruppi definiti,
comprese le analisi famihiari finalizzate a identificare -mediante "screening a cascata’- le persone
potenzialmente a rischio di sviluppare la malattia genetica, al fine di delinearne le caratteristiche genetiche
comuni o di identificare precocemente soggetti affetti o portatori di patologie genetiche o di altre caratteristiche
ereditarie; h) consulenza genetica, le attivita di comunicazione volte ad aiutare I'individuo o la famiglia colpita
da patologia genetica a comprendere le informazioni mediche che includono la diagnosi e 1l probabile decorso
della malattia, le forme di assistenza disponibili, il contributo dell'ereditarieta al verificarsi della malattia, il
rischio di ricorrenza esistente per sé e per altri familiari e l'opportunita di portarne a conoscenza questi ultimi,
nonché tutte le opzioni esistenti nell'affrontare il rischio di malattia e I'impatto che tale rischio puo avere su
scelte procreative; nell'esecuzione di test genetici tale consulenza comprende inoltre informazioni sul
significato, 1 limiti, l'attendibilita’ e la specificita’ del test nonché le implicazioni dei risultati; a tale processo
partecipano, oltre al medico e/o al biologo specialisti in genetica medica, altre figure professionali competenti
nella gestione delle problematiche psicologiche e sociali connesse alla genetica; 1) informazione genetica, le
attivita volte a fornire informazioni riguardanti le specifiche caratteristiche degli screening genetici. »
57 Cosi recita 'AG al paragrafo 2 lett. d)
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Ci sono pot gl psicologt ed 1 farmacisti”, i quali devono rispettare 1l limite del fine perseguito
(in relazione alla loro attivitd, e c10 richiama 1 principt di non eccedenza, pertinenza e
completezza nel trattamento dei dati personali sanciti dal Codice privacy).

Vengono inoltre prese in considerazione (e questa ¢ una novita assoluta) le ipotesi di attivita
merenti all'esercizio della mediazione finalizzata alla conciliazione delle controversie civili e
commerciali: anche qui gl organismi di mediazione pubblici e privati possono trattare 1 dati
geneticl.

L'AG/14 elenca, come gia visto, in modo dettagliato ed analitico le finalita e le modalita di
trattamento di tali dati, ed anche la loro raccolta e la conservazione: 'obiettivo fondamentale &
la tutela della salute, con riferimento alle patologie di natura genetica e tutela della dignita
individuale sia dellinteressato ed anche di un terzo (purché appartenente alla sua stessa linea
genetica e con il consenso dell'interessato stesso); anche nell'ambito della ricerca scientifica il
trattamento ¢ consentito sempre che finalizzato alla tutela della salute.

Gli autorizzati possono operare anche quando 1l trattamento ¢ indispensabile per lo
svolgimento di indagini difensive e per l'accertamento dei vincoli di consanguineita.

Sono poi indicate le modalita in relazione alle quali 1 destinatari dell'Autorizzazione devono
conformare 1l prelievo, l'utilizzo e la conservazione dei campioni biologici ed 1l trattamento dei
dati genetici secondo sistemi volti a prevenire la dignita e le liberta fondamentali degh
mteressati, e sono predisposte specifiche misure per accertare univocamente lidentita del
soggetto al quale viene prelevato materiale biologico per l'esecuzione delle analisi.

Nel caso della raccolta e della conservazione, esse sono limitate alle sole informazioni personali
strettamente indispensabili allo svolgimento delle analisi, ed 1 campioni vengono prelevati da un
mcaricato esperto; anche nell'ambito della ricerca, vengono raccolti solo 1 campioni idonei ad
effettivi scopi scientifici, 1 dati identificativi devono essere tenuti separati dai campioni biologici
e tutto I'1ter deve essere descritto in un progetto (conservato dal titolare almeno per un anno
dopo la conclusione della ricerca) nel quale sono indicate anche le misure da adottare nel
trattamento dei dati personali. Le misure di sicurezza sono indispensabili: per la custodia dei
dati genetici e der campioni deve esserct un controllo tramite strumenti elettronici, 1 quali
prevedono procedure di identificazione e registrazione.

Una specifica qualificazione riguarda il consenso (tema che verra approfondito nel paragrafo

58 Nel caso dei farmacisti, ¢ specificato che essi hanno l'obbligo di trattare 1 dati genetici del solo interessato al
quale devono consegnare il farmaco.

92



IL DIRITTO ALLA RISERVATEZZA NELL'USO DEL DATO GENETICO IN AMBITO CURATIVO

successivo), per cul, 1 dati genetici possono essere trattatt ed 1 campioni biologici utilizzati
soltanto per gl scopi indicati nell'Autorizzazione e rispetto ai quali la persona abbia manifestato
previamente 1l proprio consenso informato, che puo essere revocato i qualsiasi momento ed in
tal caso 1 campioni raccolti devono essere distrutti.

Il Garante ha infatti specificamente previsto quali informazioni devono essere rese note
all'interessato prima di procedere al trattamento dei suoi dati genetict: mnanzitutto l'informativa
deve evidenziare tutti 1 requisiti previsti dal Codice p1‘1't/'(7ql/'m,e(1 noltre devono essere esplicitate
tutte le finalita perseguite, evidenziando all'interessato quali sono 1 risultati conseguibili, facendo
espresso riferimento alla possibilita di ottenere notizie inattese o comunque estranee alla finalita
del trattamento.

In questo provwedimento del Garante (come in tanti altri recenti) emerge quindi 1l concetto di
privacy come non piu diritto ad essere lasciato solo, bensi come potere di mantenere il
controllo sulle proprie informazioni: concetto ribadito piu volte anche a livello internazionale,
basti pensare alla Dichiarazione Universale sul Genoma Umano, alla Convenzione di Oviedo
nonché alle diverse Raccomandazioni del Consigho d'Europa (nelle quali ¢ previsto 1l dintto
dell'interessato al controllo sul risultato della ricerca genetica e la garanzia del piti ampio accesso
a tutte le informazioni che lo riguardano).

NellAG/14 non ¢ presa in considerazione la questione della conoscenza delle informazioni
genetiche tra coniugl o partners, ad esempio in caso di malattie sessualmente trasmissibili:
prevale 1l nispetto della privacy dell'individuo o la tutela dell'altro coinvolto? A proposito di
questo (tema che verra approfondito comunque nei paragrafi successivl), nel parere del
Comitato Nazionale per la Bioetica Orientamenti bioetici per i test genetici si legge «E
mdiscutibile che ogni individuo abbia 1l diritto di conoscere 1l proprio genotipo; ma, accanto al
diritto di sapere s1 dovrebbe riconoscere anche 1l diritto di non sapere, soprattutto in quei casi
In cul una conoscenza preventiva della malattia porterebbe soltanto ad una anticipazione delle
sofferenze, senza concreti vantaggi terapeutici>>60: s1 evince quindi che un “diritto a non sapere”
assoluto sarebbe da escludersi.

In dottrina s1 ¢ divisi fra chi considera soccombente il diritto alla privacy, configurando un
obbligo di comunicazione reciproco dei propri dati genetici; chi invece iterpreta 1l silenzio del

Garante come escludente tale soccombenza.

59 Al sensi degli artt. 13 ss. D.Igs. 196/03
60 Si veda Comutato Nazionale per la Bioetica, Orientamenti bioetici per I test genetict,, op. cit, pag. 14
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Come s1 ¢ visto, la scienza oggl ¢ i grado di compiere numerose manipolazioni sul genoma,
anche positive: resta solo da capire in che misura esse siano ammussibili, considerando che da

10 derivano problemi etici (imore di un uso arbitrario di tali scoperte) e giuridici.

2. Informativa e consulenza genetica

2.1 1l consenso al trattamento dei dati genetici

Il bioeticista George Annas aveva immaginato che la decodificazione del genoma umano
avrebbe 1identificato la molecola di DNA come una sorta di cartella clinica; aveva anche
anticipato che sarebbe stato quindi necessario rispondere a delle domande fondamentali quali:
chi & autorizzato a creare i1l CD che contiene l'informazione genetica? Chi lo conserva? Chi ne
controlla l'uso?”"

Il consenso mformato all'atto medico costituisce 1l presupposto per qualsiasi prestazione
sanitaria, ed ¢ quindi elemento essenziale per la realizzazione di un'alleanza terapeutica fra
medico e pazientew: ciascun individuo, adulto e capace di intendere e di volere, ha 1l dintto di

decidere liberamente se e a quali trattamenti sanitari sottoporsi (’'anglosassone right to himsell,

di salvaguardare (o di non salvaguardare) I'mmtegrita fisica e psichica e la salute della propria

61 Comitato Nazionale per la Bioetica, Comitato Nazionale per la Biosicurezza, le Biotecnologie e le Scienze
della Vita, Test genetici di suscettibiliti e medicina personalizzata, 15 luglio 2010, reperibile sul sito
www.governo.it/bioetica/pareri.html

62 1l requisito dell'essenzialita del consenso al trattamento sanitario emerge gia dall'art. 32 della Costituzione:
«Nessuno puo essere obbligato ad un determinato trattamento sanitario se non per disposizione di legge. La
legge non puod 1n nessun caso violare 1 limiti imposti dal rispetto della persona umanar.

Lart. 38 del Nuovo Codice di Deontologia Medica, approvato nel 2014, recita: «Il medico garantisce alla
persona assistita o al suo rappresentante legale un'informazione comprensibile ed esaustiva sulla prevenzione,
sul percorso diagnostico, sulla prognosi, sulla terapia e sulle eventuali alternative terapeutiche, sui prevedibili
rischi e complicanze. [...] Il medico adegua la comunicazione alla capacita di comprensione della persona
assistita o del suo rappresentante legale, corrispondendo ad ogni richiesta di chiarimento [..]»

Art. 35, Consenso e dissenso informato della persona assistita: «Il medico non intraprende né prosegue in
attivita diagnostico - terapeutica senza la preliminare acquisizione del consenso informato o in presenza del
dissenso informato della persona capace |[...]» (Federazione Nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi e
degli Odontoiatri, Codice di Deontologia Medica, 18 maggio 2014)

L'essenzialita del consenso informato nel rapporto medico - paziente ¢ sancita anche nella Convenzione per la
protezione der diritti delluomo e della dignita dellessere umano riguardo allapplicazione della biologia e della
medicina (approvata ad Oviedo nel 1997 e ratificata in Italia con Legge 28 marzo 2001, n. 145. Liart. 5 comma
IT della Legge stabilisce che «la persona interessata riceve preventivamente un'informazione adeguata in merito
allo scopo e alla natura dellintervento nonché alle sue conseguenze ed ai suoi rischi»; lart. 10 comma II
sottolinea che «ogni persona ha il diritto di conoscere tutte le informazioni relative alla propria salute e [...] la
volonta di una persona di non essere informata deve essere rispettata»

94



IL DIRITTO ALLA RISERVATEZZA NELL'USO DEL DATO GENETICO IN AMBITO CURATIVO

63

persona.
Esso si trova al centro di una serie di documenti di rilievo internazionale: la Convenzione di
Oviedo (che negli artt. 5 e ss. ne precisa 1 requisiti di validita) " \a Carta dei Diritti Fondamentali
dellUnione Luropea lo ha inserito tra 1 principi cardine in materia di protezione del diritto
all'integrita fisica e psichica (art. 3, IT comma)"” .

Ampio spazio al consenso informato viene dato anche a livello nazionale.

In Itaha, a livello giurisprudenziale, se ne ¢ occupata la Corte Costituzionale, definendolo come
«espressione della consapevole adesione al trattamento sanitario proposto dal medico» ed
attribuendogli la natura di «vero e proprio diritto della persona, che trova fondamento nei
principi espressi nellart. 2 [...] e negli artt. 13 e 32 della Costituzione»" . Infatt, principi
costituzionali e norme deontologiche legittimano il ruolo cardine del consenso informato nel
rapporto medico-paziente: 1) I'mviolabilita della persona umana (art. 13 Cost.); 2) la liberta di
autodeterminazione in ordine al proprio corpo (art. 32 Cost.).” La stessa deontologia medica,
nell'ultimo codice del 2014, riflette il significativo mutamento che da alcuni anni ha scosso la
tradizionale concezione paternalistica della relazione di cura: 'attenta e puntuale disciplina del
dovere di informazione e comunicazione e dell'acquisizione del consenso prima di ogni attivita
terapeutica ¢/o diagnostica (art. 33), e del dovere di nispettare la volonta di curarsi liberamente
manifestata dal paziente (art. 35), ¢ chiara espressione di un modo profondamente nuovo di

mtendere 1l rapporto medico-paziente, paritario e fondato sull’assoluto rispetto della persona

63 Viceversa, la possibilita che altri decidano al suo posto ¢ assolutamente eccezionale, In quanto costituisce una
violazione della sua libertd personale: essa puo essere